EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1

Titlul proiectului de act normativ

Lege pentru modificarea si completarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 43/2007 privind

introducerea deliberata in mediu a organismelor modificate genetic

Sectiunea a 2-a

Motivul emiterii actului normativ

1.Descrierea
actuale.

situatiei

In Romania, activitatile care implica utilizarea organismelor modificate
genetic sunt reglementate de Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.
43/2007 privind introducerea deliberata in mediu a organismelor
modificate genetic, cu modificarile si completarile ulterioare (OUG nr.
43/2007). Aceste modificari ulterioare ale ordonantei de urgenta
completeaza cadrul legislativ in conformitate cu prevederile Directivei
(UE) 2015/412 a Parlamentului European si a Consiliului din 11 martie
2015 de modificare a Directivei 2001/18/CE in ceea ce priveste
posibilitatea statelor membre de a restrictiona sau de a interzice
cultivarea organismelor modificate genetic (OMG) pe teritoriul lor
(Directiva 412/2015) precum si a Directivei (UE) 2018/350 a Comisiei din
8 martie 2018 de modificare a Directivei 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului in ceea ce priveste evaluarea riscurilor pentru
mediu determinate de organismele modificate genetic si au fost transpuse
prin Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 5/2020 pentru modificarea si
completarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 43/2007 privind
introducerea deliberata in mediu a organismelor modificate genetic,
aprobata prin Legea nr. 88/2020.

In prezent, art. 13 si art. 29 din OUG nr. 43/2007 reglementeaza continutul
notificarilor privind introducerea deliberata in mediu a organismelor
modificate genetic in alte scopuri decat introducerea pe piata (art.13),
respectiv ca atare sau componente ale unor produse (art.29), precum si
modalitatea de transmitere la Autoritatea Competenta a informatiilor,
intr-un format reglementat la nivel national. Avand in vedere ca procedura
de introducere in mediu a organismelor modificate genetic este o
procedura la nivel unional, iar cererea de notificare poate fi depusa in
oricare din Statele Membre (denumite in continuare SM), este necesar un
cadru uniform de depunere a notificarii pentru SM, care sa asigure
cresterea transparentei si tratarea cu eficienta si in siguranta a datelor
gestionate.

Art. 43 a OUG nr. 43/2007 reglementeaza obligativitatea pastrarii
confidentialitatii de catre autoritatile implicate in analiza notificarii si
stabileste care sunt aceste categorii de informatii precum si cele care nu
pot fi considerate confidentiale, cum ar fi descrierea generala a
organismului modificat genetic, metodele si planurile de monitorizare a
acestuia si de interventie in caz de urgenta.

Romania, in calitate de SM al Uniunii Europene, are obligatia de a asigura
transpunerea prevederilor sus mentionate pentru evitarea unei posibile
declansari a unei proceduri de infringement de catre Comisia Europeana.
Mentionam ca, in lipsa prevederilor din ordinea juridica interna, Romania
ar fi in imposibilitatea de a oferi acelasi cadru de reglementare ca
celelalte SM in ceea ce priveste gestionarea informatiilor confidentiale




transmise de catre notificator, corelat cu asigurarea protejarii sanatatii
umane si animale precum si a mediului. Este necesar sa se puna in balanta
drepturile publicului in ceea ce priveste transparenta in procesul de
evaluare a riscurilor in cazul utilizarii organismelor modificate genetic in
raport cu drepturile solicitantilor sau ale notificatorilor, luandu-se in
considerare obiectivele specifice din legislatia sectoriala a Uniunii.

SM au obligatia de a se asigura ca cerintele introduse de art. 9 al
Regulamentului 2019/1381 ce modifica Directiva 2001/18/CE cu privire la
transparenta trebuie sa fie aplicabile la 27 martie 2021.

Organismele modificate genetic reprezinta unul dintre domeniile tinta
care trebuie reglementate, iar ca o consecinta imediata a neadoptarii
masurilor stabilite prin prezentul act normativ sunt afectate, pe de o
parte, interesele si obiectivele politicii de mediu privind conservarea,
protectia si imbunatatirea calitatii mediului, precum si a sanatatii
umane. Aceste elemente vizeaza interesul public, constituind situatii a
caror reglementare nu poate fi amanata, aspectele referitoare la
confidentialitatea informatiilor in cazul utilizarii organismelor modificate
genetic fiind de o deosebita importanta.

1" In cazul proiectelor de
acte normative  care
transpun legislatie
comunitara sau creeaza
cadrul pentru aplicarea
directa a acesteia

Avand in vedere modificarile ulterioare ale Directivei 2001/18/CE si anume
art 9 din Regulamentul (UE) 2019/ 1381, se impune asigurarea transpunerii
integrale a acquis-ului UE si implementarii acestuia. Prin prezentul proiect
de act normativ se asigura transpunerea completa a articolului 9 din
Regulamentul sus mentionat, de modificare a Directivei 2001/18/CE.

Acolo unde este cazul, trimiterile din textul proiectului de OUG se fac la
textul Regulamentului si nu a actului normativ national, datorita faptului
ca procedura de notificare a unui OMG este o procedura unionala.

2.Schimbari preconizate

Prezentul proiect de act normativ pentru modificarea si completarea
Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 43/2007 privind introducerea
deliberata in mediu a organismelor modificate genetic, cu modificarile si
completarile ulterioare, completeaza prin prevederile din Art. | cadrul
legislativ, pentru a lua in considerare caracteristicile sectoriale specifice
in ceea ce priveste informatiile confidentiale. Avand in vedere ca
autoritatile competente stocheaza date stiintifice, inclusiv datele
confidentiale si datele cu caracter personal, este necesar sa se garanteze
ca o astfel de stocare se efectueaza in conformitate cu un nivel ridicat de
securitate.

n scopul cresterii transparentei si pentru a se asigura ca solicitarile de
rezultate stiintifice primite de autoritate sunt tratate cu eficienta, este
necesara elaborarea formatelor standardizate de prezentare a datelor.
Astfel in acest sens proiectul de act normativ se completeaza prin
introducerea la art. 13, respectiv a art. 29 a urmatoarei sintagme:
“Notificarea mentionata la alineatul (1) se depune in conformitate cu
formatele standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care acestea
exista in temeiul dreptului Uniunii”.

De asemenea, pentru a asigura coerenta cu Regulamentul (CE) nr.
178/2002, se modifica dispozitiile privind accesul publicului si protectia
informatiilor confidentiale, asa cum a fost prevazut anterior in Directiva




2001/18/CE, prin inlocuirea prevederilor art. 43 din Sectiunea 1 a
capitolului IV.

Completarea cadrului legislativ existent cu prevederile art 9 din
Regulamentul (UE) 2019/ 1381 al Parlamentului European si al Consiliului
din 20 iunie 2019 privind transparenta si durabilitatea modelului UE de
evaluare a riscurilor in cadrul lantului alimentar si de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE) nr. 1829/2003, (CE) nr.
1831/2003, (CE) nr. 2065/2003, (CE) nr. 1935/2004, (CE) nr. 1331/2008,
(CE) nr. 1107/2009, (UE) 2015/2283 si a Directivei 2001/18/CE va da
posibilitatea Romaniei de a avea, in cazul introducerii deliberate in mediu
a organismelor modificate genetic, o comunicare a riscurilor transparenta,
continua si cuprinzatoare pe parcursul intregului proces de evaluare a
riscurilor.

3. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Sectiunea a 3-a

Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1.Impactul macroeconomic

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

1*MImpact asupra mediului
concurential si domeniului
ajutoarelor de stat

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

2.lmpactul asupra mediului
de afaceri

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

2! Impactul asupra | Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.
sarcinilor administrative

22 Impactul asupra | Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect.
intreprinderilor mici  si

mijlocii

5. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Sectiunea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atat pe termen scurt, pentru anul curent, cat si

pe termen lung (pe 5 ani)

- mii lei -

Indicatori

Anul curent Urmatorii 4 ani Media pe 5 ani

1

2 3 4 5 6 7

1.Modificari ale veniturilor
bugetare, plus/minus, din
care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
(i1) impozit pe venit
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
c) bugetul asigurarilor
sociale de stat:
(i) contributii de asigurari

Proiectul de act normativ nu are impact asupra bugetului general
consolidat

2.Modificari ale cheltuielilor

bugetare, plus/minus, din

care:

a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(i1) bunuri si servicii




b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(i1) bunuri si servicii
c) bugetul asigurarilor
sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(i1) bunuri si servicii

3.Impact financiar,
plus/minus, din care:

a) buget de stat

b) bugete locale

4.Propuneri pentru
acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

5.Propuneri pentru a
compensa reducerea
veniturilor bugetare

6.Calcule detaliate privind
fundamentarea modificarilor
veniturilor si/sau
cheltuielilor bugetare

7. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Sectiunea a 5-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

1.Masuri normative necesare pentru
aplicarea prevederilor proiectului de act
normativ:

a) acte normative in vigoare ce vor fi
modificate sau abrogate, ca urmare a
intrarii in vigoare a proiectului de act
normativ;

b) acte normative ce urmeaza a fi

elaborate in vederea implementarii

noilor dispozitii.

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

1'  Compatibilitatea proiectului de act

normativ. cu legislatia in domeniul | Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect
achizitiilor publice

2. Conformitatea proiectului de act

normativ cu legislatia comunitara in cazul
proiectelor ce  transpun  prevederi
comunitare.

Prezentul act normativ este conform cu art. 9 al
Regulamentului (UE) 2019/1381 al Parlamentului European
si al Consiliului din 20 iunie 2019 privind transparenta si
durabilitatea modelului UE de evaluare a riscurilor in
cadrul lantului alimentar si de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE) nr. 1829/2003,
(CE) nr. 1831/2003, (CE) nr. 2065/2003, (CE) nr.
1935/2004, (CE) nr. 1331/2008, (CE) nr. 1107/2009, (UE)
2015/2283 si a Directivei 2001/18/CE

3.Masuri normative necesare aplicarii
directe a actelor normative comunitare

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

4.Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii
Europene

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

5.Alte acte normative si/sau documente
internationale din care decurg
angajamente

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

6. Alte informatii

Nu au fost identificate.




Sectiunea a 6-a

Consultarile efectuate in vederea elaborarii proiectului de act normativ

1.Informatii privind procesul de consultare
cu organizatii neguvernamentale, institute
de cercetare si alte organisme implicate

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

2.Fundamentarea alegerii organizatiilor cu
care a avut loc consultarea, precum si a
modului in care activitatea acestor
organizatii este legata de obiectul
proiectului de act normativ

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

3.Consultarile organizate cu autoritatile
administratiei publice locale, in situatia in
care proiectul de act normativ are ca obiect
activitati ale acestor autoritati, 1in
conditiile  Hotararii  Guvernului  nr.
521/2005 privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autoritatilor
administratiei publice locale la elaborarea
proiectelor de acte normative

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

4.Consultarile  desfasurate in  cadrul
consiliilor interministeriale, in
conformitate cu prevederile Hotararii
Guvernului nr. 750/2005 privind
constituirea consiliilor interministeriale
permanente

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

5.Informatii privind avizarea de catre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii
¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Prezentul proiect de act normativ a fost avizat de catre
Consiliul Legislativ.

6. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Sectiunea a 7-a

Activitati de informare publica privind elaborarea si implementarea proiectului de act normativ

1.Informarea societatii civile cu privire la
necesitatea elaborarii proiectului de act
normativ

Au fost respectate prevederile Legii nr. 52/2003 privind
transparenta decizionala in administratia publica,
republicata.

2.Informarea societatii civile cu privire la
eventualul impact asupra mediului in urma
implementarii proiectului de act normativ,
precum si efectele asupra sanatatii si
securitatii cetatenilor sau diversitatii
biologice

3. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

1.Masurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ de catre
autoritatile administratiei publice centrale
si/sau locale, infiintarea unor noi
organisme sau extinderea competentelor
institutiilor existente

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

2.Alte informatii

Nu au fost identificate.




Luand in considerare cele expuse, a fost elaborat prezentul proiect de Lege pentru modificarea
si completarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 43/2007 privind introducerea deliberata
in mediu a organismelor modificate genetic care in forma prezentata a fost avizat de ministerele
interesate si de Consiliul Legislativ si pe care il supunem spre adoptare.

MINISTRUL MEDIULUI, APELOR SI PADURILOR
BARNA TANCZOS

Avizam:
VICEPRIM-MINISTRU

KELEMEN HUNOR

MINISTRUL DEZVOLTARII, LUCRARILOR PUBLICE, MINISTRUL SANATATII
S| ADMINISTRATIEI

Atilla-Zoltan CSEKE Vlad Vasile VOICULESCU

MINISTRUL AGRICULTURII SI DEZVOLTARI RURALE

Nechita-Adrian OROS

PRESEDINTELE AUTORITATII NATIONALE PRESEDINTELE AU'I:ORITZ\TII NATIONALE
PENTRU PROTECTIA CONSUMATORILOR SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR
Eduardt COZMINSCHI Robert Viorel CHIOVEANU
MINISTRUL AFACERILOR EXTERNE MINISTRUL JUSTITIEI
Bogdan Lucian AURESCU Stelian-Cristian ION

MINISTRUL FINANTELOR

Alexandru NAZARE






