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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL MEDIULUI, APELOR SI PADURILOR

ORDIN
pentru aprobarea Ghidului general si a Ghidului practic privind Protocolul de la Nagoya*)

Avand in vedere Referatul de aprobare nr. DGB/121.355 din 16.02.2023 al Directiei generale biodiversitate,

tinand cont de prevederile:

— Ghidului solicitantului aferent Programului operational Capacitate administrativa 2014—2020, axa prioritara
Administratie publica si sistem judiciar eficient, componenta 1 IP12/2018 — Sprijin pentru actiuni de consolidare a capacitatii
autoritatilor si institutiilor publice centrale;

— Contractului de finantare nr. 455 din 18.12.2019 referitor la implementarea activitatilor aferente proiectului ,Consolidarea
capacitatii institutionale a Ministerului Mediului si a unitatilor din subordine pentru imbunatatirea politicilor din domeniul
biodiversitatii”, cu anexele acestuia (cererea de finantare, notificari, acte aditionale);

— Acordului de parteneriat nr. 4.765/CA din 13.11.2019, incheiat intre Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor (MMAP), in
calitate de solicitant si lider de parteneriat, Agentia Nationala pentru Protectia Mediului (ANPM), Universitatea Bucuresti (UB) si
Academia Roméana — Institutul de Biologie Bucuresti (IBB) — Departamentul de ecologie, taxonomie si conservarea naturii, in
calitate de parteneri, referitor la implementarea activitatilor aferente proiectului ,Consolidarea capacitatii institutionale a Ministerului
Mediului si a unitatilor din subordine pentru imbunatéatirea politicilor din domeniul biodiversitatii”, SIPOCA 594/MySMIS 127465,

in temeiul:

—art. 57 alin. (1), (4) si (5) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificarile

si completarile ulterioare;

— art. 13 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 43/2020 privind organizarea si functionarea Ministerului Mediului, Apelor

si Padurilor, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul mediului, apelor si padurilor emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Ghidul general privind Protocolul de la
Nagoya, realizat in cadrul proiectului ,Consolidarea capacitatii
institutionale a Ministerului Mediului si a unitatilor din subordine
pentru imbunatatirea politicilor din domeniul biodiversitatii”,
SIPOCA 594/MySMIS 127465, finantat prin Programul
operational Capacitate administrativa 2014—2020, axa
prioritara Administratie publica si sistem judiciar eficient,
componenta 1 1P12/2018 — Sprijin pentru actiuni de
consolidare a capacitatii autoritatilor si institutiilor publice
centrale, prevazut in anexa nr. 1 care face parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 2. — Se aproba Ghidul practic privind Protocolul de la
Nagoya, realizat in cadrul proiectului ,Consolidarea capacitatii
institutionale a Ministerului Mediului si a unitatilor din subordine
pentru imbunatatirea politicilor din domeniul biodiversitatii”,
SIPOCA 594/MySMIS 127465, finantat prin Programul
operational Capacitate administrativa 2014—2020, axa prioritara
Administratie publica si sistem judiciar eficient, componenta 1
IP12/2018 — Sprijin pentru actiuni de consolidare a capacitatii
autoritatilor si institutiilor publice centrale, prevazut in anexa nr. 2
care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 3. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I.

Ministrul mediului, apelor si padurilor,
Tanczos Barna

Bucuresti, 23 martie 2023.
Nr. 828.

*) Ordinul nr. 828/2023 a fost publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 353 din 26 aprilie 2023 si este reprodus si in acest numar bis.
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Anexa nr. 1

Ghidul general privind Protocolul de la Nagoya

Ghidul a fost elaborat de cédtre Universitatea din Bucuresti - Centrul de Cercetéri in Ecologie
Sistemica si Sustenabilitate (UB), Academia Romana - Institutul de Biologie Bucuresti (IBB)

si Agentia Nationala pentru Protectia Mediului (ANPM)

Colectivul de autori:

UB: Dr. Mihai Adamescu, Dr. Georgia Arhire, Dr. Nicoleta Geamana, Dr. Magdalena Bucur,
Dr. Elena Preda, Dr. Relu Giucd, Dr. Tudor Racoviceanu; IBB: Dr. Sorin Stefanut, Dr. Anca
Manole, Drd. Constanta Mihaela Ion, Dr. Constantin — Ciprian Birsan, Gabriela Tamas, Dr.
Marian Constantin, Dr. Kinga — Agnes Ollerer; ANPM: Director Mirela Pantilie, Sef serviciu
Cristiana lTorgulescu, Sef Birou Elena Petre, Consilier superior Andreea lonescu, Consilier

superior Roxana Mihai, Consilier superior Silvia Ene

Cuvant inainte

Prezentul Ghid general referitor la Protocolul de la Nagoya privind accesul la resursele
genetice si impdrtirea corectd si echitabild a beneficiilor care rezulta din utilizarea acestora
la Conventia privind diversitatea biologica a fost elaborat in cadrul proiectului ,,Consolidarea
capacitatii institutionale a Ministerului Mediului si a unitdtilor din subordine pentru

imbundtdtirea politicilor din domeniul biodiversitatii”, cod SIPOCA 594/MySMIS 127465.

Biodiversitatea, suportul vietii, asigurd supravietuirea tuturor speciilor de pe Terra, inclusiv a
speciei umane. Biodiversitatea prezintd o importantd deosebita pentru societate fiind suport al
activitdtilor educationale, culturale, stiintifice, recreative si economice. Aceastd diversitate
biologica (inclusiv diversitatea geneticd) reprezintd o resursd naturald specificd pentru un
anumit areal si/sau pentru o tard anume, asemenea oricaror altor resurse (ca de exemplu
resursele minerale). Prin urmare, utilitatea resurselor genetice, fie cd apartin
microorganismelor, fie de naturd vegetald sau animala, este de o importanta vitala pentru

dezvoltarea si bundstarea umana precum si pentru asigurarea supravietuirii oricaror forme de
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viatd. In expunerea de motive care fundamenteazi Regulamentul UE privind ABS nr.
51172014 - Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului privind accesul la
resursele genetice si distribuirea corectd si echitabild a beneficiilor care rezulta din utilizarea
acestora in Uniune 511/2014, la paragraful (4) se subliniaza rolul deosebit si tot mai accentuat
al resurselor genetice in multe sectoare economice, incluzdnd productia de alimente,
silvicultura si inovarea de medicamente, de produse cosmetice si de resurse biologice
energetice. Pe cale de consecintd, contextul legislativ ce a generat implementarea Protocolului
Nagoya, dupa adoptarea acestuia in 2010, a determinat manifestarea unui mare impact asupra

modului de desfasurare a activitatilor industriale in care sunt folosite resurse genetice.

Protocolul Nagoya, acord suplimentar al Conventiei privind diversitatea biologica (CBD),
asigurd existenta unui cadru legislativ pentru implementarea celui de-al treilea obiectiv al CBD
privind impdrtirea corectd si echitabila a beneficiilor ce rezultd din utilizarea resurselor

genetice.

Regulamentele stabilite la nivel european si anume, Regulamentul UE privind ABS nr.
511/2014, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1866 al Comisiei din 13 octombrie
2015 de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) nr. 511/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste registrul colectiilor, monitorizarea respectdrii
normelor de catre utilizatori si cele mai bune practici si Documentul de orientare cu privire
la domeniul de aplicare si la obligatiile principale prevdzute in Regulamentul (UE) nr.
511/2014 al Parlamentului European si al Consiliului privind mdsurile de conformitate
destinate utilizatorilor prevazute in Protocolul de la Nagoya privind accesul la resursele
genetice §i impdrtirea corectd si echitabila a beneficiilor care rezulta din utilizarea acestora
in Uniune (2021/C 13/01), sunt acte juridice pe care Roméania are obligatia de a le respecta, in
calitate de stat membru al Uniunii Europene (UE). In legislatia nationala Protocolul Nagoya a
fost transpus prin Legea nr. 36 din 17 ianuarie 2019 pentru ratificarea Protocolului Nagoya
privind accesul la resursele genetice si impdrtirea corectd si echitabild a beneficiilor care
rezulta din utilizarea acestora, adoptat la Nagoya la 29 octombrie 2010, semnat de Romdnia
la 20 septembrie 2011 la New York, la Conventia privind diversitatea biologicd, semnatd la 5
iunie 1992 la Rio de Janeiro.

Apreciem faptul cd ghidul de fatd poate asigura intelegerea procesului de implementare a

Protocolului de la Nagoya si a Regulamentului UE privind ABS nr. 511/2014, de cétre diferite
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autoritati si/sau institutii, utilizatori si furnizori, actuali sau potentiali ai resurselor genetice
si/sau ai cunostintelor traditionale asociate acestor resurse, precum si de catre alti factori
interesati, inclusiv reprezentanti ai entitatilor cu rol decizional, ghidul oferind instrumente si
repere. Prezentul ghid - Ghid general privind Protocolul de la Nagoya - va fi utilizat impreuna
cu ghidul practic - Ghid practic privind implementarea Protocolului de la Nagoya.
Dezvoltarea celor doud ghiduri are drept scop prezentarea si explicarea notiunilor cheie si
principiilor introduse 1n practica prin implementarea Protocolului Nagoya si a Regulamentului
UE privind ABS nr. 511/2014, precum si a Regulamentului de punere in aplicare (UE)
2015/1866.

Elaborarea ghidului de fatd a necesitat o activitate complexa, in special din cauza faptului ca
resursele genetice si cunostintele traditionale asociate nu sunt reglementate in mod unitar la
nivel international. Drept urmare, ne asteptdm in continuare, chiar si dupa publicarea acestui
ghid si finalizarea proiectului, la unele modificari si armonizari legislative. Prin urmare, nu ne
propunem rezolvarea tuturor problemelor si spetelor care pot fi intlnite in practicd. Ca atare,
rezolvarea multor cazuri particulare va necesita implicarea a diferiti experti in cadrul unui
mecanism dezvoltat si implementat in cadrul ghidului specific si al platformei informatice

nationale Nagoya.

Multumim pe aceastd cale partenerilor din cadrul proiectului, dar si diferitilor actori sociali
care s-au implicat activ, atat in intdlnirile online, cat si in cele fatad in fatd, care au formulat
intrebari, precum si celor care au identificat rdspunsuri la multiplele dificultati ridicate de
implementarea Protocolului Nagoya si a Regulamentului UE privind ABS nr. 511/2014 in

Romaénia.
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ABS Access and Benefit-sharing Accesul si impadrtirea beneficiilor

ABS-CH | Access and Benefit-sharing - Centrul pentru schimbul de informatii
Clearing House privind accesul si impartirea beneficiilor

ANPM National Environmental Agentia Nationala pentru Protectia Mediului
Protection Agency

CBD Convention on Biological Conventia privind diversitatea biologica
Diversity

CNA Competent National Authority | Autoritate Nationald Competenta

CPC Checkpoint communiqué Comunicat

GNM National Environmental Guard | Garda Nationald de Mediu

IRCC Internationally Recognized Certificat de conformitate recunoscut la
Certificate of Compliance nivel international

ITPGRFA | International Treaty on Plant Tratatul international privind resursele
Genetic Resources for genetice vegetale pentru alimentatie si
FoodandAgriculture agricultura

MAT Mutually Agreed Term Termeni conveniti de comun acord

MMAP Ministry of Environment, Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor
Water and Forests

NFP National Focal Point Punct de contact national

PIC Prior Informed Consent Consimtdmant prealabil in cunostinta de

cauza

RO Romania Romania

UE European Union Uniunea Europeana

UPOV The International Union for Uniunea Internationald pentru Protectia
the Protection of New Noilor Varietati de Plante
Varieties of Plants

Introducere

Conventia privind diversitatea biologicd (CBD - Convention on Biological Diversity)
stabileste, la articolul 1, cd ,,impartirea corectd si echitabila a beneficiilor rezultate din utilizarea
resurselor genetice” este o componenta fundamentala a strategiilor de conservare si utilizare
durabila a biodiversitatii. La finalul celei de a X-a conferinte a partilor la CBD organizate pe
29 octombrie 2010 la Nagoya, Japonia, a fost adoptat Protocolul de la Nagoya privind accesul
la resursele genetice si impdrtirea corectd si echitabild a beneficiilor care rezultd din
utilizarea acestora la Conventia privind diversitatea biologicd (denumit in continuare in

cadrul acestui document ,,Protocolul Nagoya”, conform nomenclaturii internationale).
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Protocolul Nagoya este un tratat international care sustine implementarea CBD si se alatura
altor initiative de referintd care au fost transpuse in legislatia nationald, cum ar fi Conventia
din 3 martie 1973 privind comertul international cu specii salbatice de faund si florda pe cale
de disparitie (CITES - Convention on International Trade in Endangered Species of Wild
Fauna and Flora).

Protocolul Nagoya este un act juridic elaborat din necesitatea de a aplica si clarifica unul dintre
articolele CBD, respectiv articolul 15 referitor la ,,accesul la resursele genetice” si ,,impartirea
justd si echitabild a beneficiilor” generate de utilizarea acestor resurse. Protocolul stabileste
cadrul juridic international prin care se promoveazad implementarea transparentd si eficientd a
conceptului de acces la resursele genetice si impéartirea beneficiilor (ABS din formularea in
limba englezd ,,Access and Benefit-sharing”) rezultate in urma utilizarii acestor resurse la nivel

national, regional si local.

La nivel national, aspectele legislative de ratificare si transpunere nationald a Protocolului
Nagoya s-au concretizat in Legea nr. 36 din 17 ianuarie 2019 pentru ratificarea Protocolului
Nagoya privind accesul la resursele genetice i impartirea corectd si echitabild a beneficiilor
care rezulta din utilizarea acestora, adoptat la Nagoya la 29 octombrie 2010, semnat de
Romania la 20 septembrie 2011 la New York, la Conventia privind diversitatea biologicad,

semnatd la 5 iunie 1992 la Rio de Janeiro.

In Romania (RO), Ghidul general privind Protocolul de la Nagoya a fost dezvoltat pornind
de la analiza modului de implementare la nivelul UE si identificarea specificitatii in aplicarea

prevederilor protocolului in cadrul unui proces participativ la nivel national.

Scopul ghidului

Prezentul document - Ghid general privind Protocolul de la Nagoya - defineste notiunile si
principiile de implementare si identificare a cadrului legislativ cu privire la implementarea
ABS in Romaénia, a modalitétilor prin care se poate realiza accesul, utilizarea resurselor
genetice si/sau a cunostintelor traditionale asociate, precum si impartirea beneficiilor rezultate
in urma utilizarii. Ghidul faciliteaza intelegerea obligatiilor legale ale persoanelor fizice si

juridice in Romania, in temeiul Protocolului Nagoya si a reglementérilor UE privind accesul
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la resursele genetice si Impartirea corectd si echitabila a beneficiilor care rezultd din

utilizarea resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate.

Originea si semnificatia dispozitiilor Protocolului Nagoya si ale Regulamentului UE privind
ABS nr. 511/2014 sunt explicate pornind de la documentele relevante (conventii, protocoale,
regulamente si legi), terminologia fiind transpusa intr-un limbaj adecvat, simplificat, necesar
in contextul informarii transparente asupra drepturilor si obligatiilor legale ce revin furnizorilor
si utilizatorilor actuali sau potentiali de resurse genetice si a cunostintelor traditionale asociate.
Lantul valoric al resurselor genetice, al cunostintelor traditionale asociate, mecanismul ABS si
luarea deciziilor in cadrul acestui proces sunt aspecte deosebit de complexe, iar prezentul ghid
structureaza si oferd informatii pentru o mai bund participare a tuturor actorilor sociali astfel
incat sd se parcurgd procesul in cunostintd de cauza ca suport pentru implementarea unor

decizii corecte.

Ghidul general privind Protocolul de la Nagoya va fi utilizat impreuna cu un alt ghid, elaborat
in paralel - Ghidul practic privind Protocolul de la Nagoya - aplicabil etapelor procedurii
ABS, cele doud documente reflectand adaptarea la cerintele nationale in conformitate cu

acordurile internationale si cu prevederile legislatiei europene si nationale.

Cui se adreseazd ghidul

Ghidul se adreseaza unei largi categorii de actori sociali care gestioneaza resursele genetice,
respectiv factorii de decizie din cadrul autoritatilor publice ce reglementeaza activitati din
domenii diverse (mediu, agriculturd, pescuit, comert, justitie, sdnatate) si din alte institutii
relevante, precum si utilizatorilor de resurse genetice:

1. autoritdti nationale cu atributii in implementarea masurilor de aplicare a Protocolului
Nagoya si a Regulamentului UE privind ABS nr. 511/2014, respectiv institutii
guvernamentale;

2. institutii cu rol in coordonarea si monitorizarea activititilor de acces la resursele
genetice si/sau cunostintele traditionale asociate;

3. institutii guvernamentale si neguvernamentale ce realizeaza activitati de cercetare —
dezvoltare care implicd accesarea resurselor genetice si/sau a cunostintelor traditionale

asociate;



10

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA |, Nr. 353 bis/26.1V.2023

4. 1institutii din diferite sectoare economice ale caror activitdti de productie implicd accesul
la resursele genetice si/sau cunostintele traditionale asociate acestora;
5. utilizatori romani si strdini implicati Tn procesul de acces si utilizare a resurselor

genetice si/sau cunostintele traditionale asociate acestora.

In cadrul ghidului sunt prezentate rolul si atributiile autoritatilor de mediu din Romania privind
accesul la resursele genetice si monitorizarea utilizatorilor de resurse genetice si/sau la

cunostintele traditionale asociate resurselor genetice.
1. Protocolul Nagoya — notiuni si principii de implementare
Protocolul Nagoya este un acord international, suplimentar CBD, fiind elaborat din necesitatea

de a pune in practicd articolul 15 al conventiei referitor la accesul la resursele genetice

(www.cbd.int/abs/). La nivel UE implementarea Protocolul Nagoya se realizeaza prin aplicarea

Regulamentului UE privind ABS nr. 511/2014, atat pentru utilizarea resurselor genetice si

cunostintelor traditionale pe teritoriul UE, cat si pentru utilizarea in spatiul non-UE.

1.1. Nofiuni cheie

Protocolul Nagoya si Regulamentul UE privind ABS nr. 511/2014 definesc un set de reguli
prin care se urmdreste facilitarea, promovarea si asigurarea implementdrii efective a
prevederilor privind Tmpartirea corectd si echitabild a beneficiilor rezultate din utilizarea
resurselor genetice si/sau a cunostintelor traditionale asociate in conditii convenite reciproc

de semnatarii acestui protocol, precum si din comercializarea ulterioara a acestora.

Ce sunt resursele genetice si cunostintele traditionale asociate acestora?

Resursele genetice sunt material genetic cu valoare efectiva sau potentiala.

Cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice includ cunostintele, inovatiile si
practicile comunitatilor indigene si locale cu stiluri de viata traditionale, care sunt relevante
pentru conservarea si utilizarea durabila a diversitatii biologice. (vezi capitolul 3)

I I Pentru cd in Roméania nu se regdsesc comunitati indigene se va utiliza termenul de
»comunitdti locale”.
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Ce este ABS - accesul si impdrtirea beneficiilor?

Accesul si Tmpartirea beneficiilor ,,ABS” este termenul tehnic utilizat pentru accesul la
resursele genetice si/sau la cunostintele traditionale asociate si impartirea echitabild a
beneficiilor rezultate din utilizarea lor.

Ce presupune utilizarea resurselor genetice?

Utilizarea resurselor genetice implicd desfasurarea de activitati de cercetare si dezvoltare
asupra compozitiei genetice si/sau biochimice a resurselor genetice, inclusiv prin aplicarea
biotehnologiilor.

Care sunt tipurile de beneficii care pot rezulta din utilizarea resurselor genetice si/sau a
cunostintelor traditionale?

Beneficiile rezultate din utilizarea resurselor genetice si/sau a cunostintelor traditionale
asociate pot fi monetare - spre exemplu: a) taxe de acces per esantion colectat s-au obtinut
in alt mod; b) plati in avans; ¢) plati esalonate; d) plati pentru redevente; e) taxe de licentd in
cazul comercializarii; f) comisioane speciale care trebuie plitite catre fonduri fiduciare
pentru sprijinirea conservarii si utilizdrii durabile a biodiversitdtii sau beneficii non-
monetare, ca de exemplu: 1) Impartirea rezultatelor cercetarii si dezvoltarii; ii) elaborarea,
cooperarea si contributia la programe de cercetare si dezvoltare stiintificd, in special la
activitatile de cercetare biotehnologica, in cazul in care este posibil in partea care furnizeaza
resursele genetice; 1ii) participarea la dezvoltarea de produse; iv) colaborarea, cooperarea si
contributia in domeniul educatiei si al formarii profesionale; v) accesul la bazele de date si
colectiile aferente resurselor genetice;

O listd exhaustiva a tipurilor de beneficii este prezentatd in cadrul Ghidului Practic privind
Protocolul de la Nagoya.

Cine sunt furnizorii de resurse genetice?

,,Tara furnizoare de resurse genetice” reprezinta tara de origine a resurselor genetice, asupra
carora aceasta exercitd drepturi suverane conform CBD. , Tara de origine a resurselor
genetice” este definita ca fiind tara care detine resursele genetice in situ.

(vezi si subcapitolul 3.3. Furnizorii de resurse genetice si cunostinte traditionale asociate
resurselor genetice)

Cine sunt utilizatorii de resurse genetice?

Orice persoana fizica sau juridica ce utilizeaza resurse genetice si/sau cunostinte traditionale
asociate acestora este considerat utilizator de resurse genetice. Utilizatorii sunt in fapt un
grup divers, de la entitati publice sau private de cercetare sau comerciale din domeniile
industriei farmaceutice, cosmetice, agricultura etc. ce folosesc resursele genetice pentru
dezvoltarea de noi produse sau varietdti si pana la centre / organizatii in care se face cercetare
fundamentala.

(vezi si capitolul 4. Utilizarea resurselor genetice)

11
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1.2. Principii de implementare

Protocolul Nagoya stabileste cadrul juridic international, iar Regulamentul UE privind ABS nr.
511/2014 stabileste cadrul juridic european si promoveazad transparentd si eficientd pentru
furnizorii si utilizatorii de resurse genetice, stipuland ca si principii:

e accesul la resursele genetice si/sau la cunostintele traditionale asociate resurselor
genetice;

o impirtirea corecta si echitabili a beneficiilor - ABS - ,,Access and Benefit-sharing”;

o conformitatea cu prevederile legislatiei nationale si a acordurilor internationale.

Atat in cadrul Protocolului Nagoya, cat si al CBD (articolul 15), se ,,recunosc drepturile
suverane ale statelor asupra resurselor naturale”, iar ,responsabilitatea de a gestiona
accesul la resursele genetice revine guvernelor nationale si este supusa legislatiei
nationale”. Romania, ca stat semnatar al Protocolului Nagoya si membra UE, conform
Regulamentului UE privind ABS nr. 511/2014, stabileste prin reglementari proprii, nationale,
proprietatea asupra resurselor genetice, precum si punctele de contact si autoritatile
nationale competente si anume, autoritatile care au obligatia de a informa si de a acorda acces
potentialilor utilizatori la resursele genetice si/sau cunostintele traditionale asociate acestora de

pe teritoriul national.

Ce sunt punctele de contact nationale?

Punctele de contact nationale sunt autoritétile responsabile cu furnizarea informatiilor ce
vizeazd ABS, inclusiv stabilirea cerintelor pentru obtinerea accesului la resursele genetice.
Toate partile la Protocolul Nagoya trebuie sa stabileasca un punct de contact national (NFP
— National Focal Point).

I I In Roménia, NFP este reprezentat de autoritatea publica centrald pentru protectia
mediului - Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor

Ce sunt autoritdtile nationale competente?

Autoritdtile nationale competente (CNA - Competent National Authority) sunt institutiile
responsabile pentru acordarea accesului la resursele genetice si/sau la cunostintele
traditionale asociate resurselor genetice sau, dupa caz, pentru eliberarea unei dovezi scrise
ca au fost indeplinite cerintele pentru acces. Fiecare tara poate stabili una sau mai multe
institutii.

I I In Romania, CNA este reprezentati de Agentia Nationali pentru Protectia
Mediului (ANPM) care colaboreaza in procesul de monitorizare a utilizatorilor cu NFP si
Autoritatea Nationalid de Control - Garda Nationala de Mediu (GNM)
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1.3. Accesul la resursele genetice si impdrtirea corectd si echitabild a beneficiilor

Protocolul Nagoya si Regulamentul UE privind ABS nr. 511/2014 propun, dar nu obligd,
realizarea accesului pe baza unui consimtimént prealabil in cunostintd de cauza (PIC —
Prior Informed Consent) si a unor termeni conveniti de comun acord (MAT — Mutually
Agreed Terms) pentru impartirea corectd si echitabild a beneficiilor, statele fiind libere sa
decida dacd si cum reglementeazd accesul la resursele genetice si/sau la cunostintele

traditionale asociate.

Implementarea Protocolului Nagoya si a Regulamentului UE privind ABS se face diferit de
catre tarile semnatare, fiind state membre UE care fatd de reglementérile europene nu au
legiferat in mod suplimentar accesul la resursele genetice, iar altele au dezvoltat legislatie,
masuri si norme specifice menite sa stabileasca cerintele si procedurile ABS pe care persoanele
fizice sau juridice trebuie sd le indeplineasca pentru a accesa resursele genetice si/sau

cunostintele traditionale asociate de pe teritoriul statelor respective.

La nivelul UE exista o diversitate de abordari privind legislatia nationala ABS, unele state nu
au adoptat legislatie specifica pentru aplicarea Protocolului Nagoya si a Regulamentului UE
privind ABS nr. 511/2014, accesul la resursele genetice in situ fiind supus doar restrictiilor de
drept public sau privat, nefiind nevoie de obtinerea PIC si MAT; in alte state se reglementeaza
in mod diferit n functie de tipul si modul de utilizare a resursei genetice (de interes conservativ
ca element component al florei sau faunei sédlbatice sau de interes agricol sau medical) sau de
scopul utilizérii (comercial sau necomercial), fie sunt state in care este reglementat 1n mod

special doar accesul la cunostintele traditionale.

In Romania, legislatia actuala prevede cd prelevarea de probe biologice din flora si fauna
salbaticd, Tn scopul accesdrii resurselor biologice se face cu respectarea reglementarilor in
vigoare stabilite prin Ordinul nr. 410 din 11 aprilie 2008 pentru aprobarea Procedurii de
autorizare a activitdatilor de recoltare, capturare si/sau achizitie si/sau comercializare, pe
teritoriul national sau la export, a florilor de mind, a fosilelor de plante si fosilelor de animale
vertebrate si nevertebrate, precum si a plantelor si animalelor din flora si, respectiv, fauna
sdlbatice §i a importului acestora, cu modificarile si completarile ulterioare. in plus, daca

recoltarea se realizeaza pentru a fi utilizatd in scopul definit de Protocolul Nagoya si
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Regulamentul UE privind ABS nr. 511/2014, atunci trebuie respectata ,, Procedura privind
accesul la resursele genetice si impdrtirea corectd si echitabild a beneficiilor care rezultd din
utilizarea acestora (ABS) in Romdania” (vezi capitolul 3 din Ghidul Practic privind

Protocolul de la Nagoya).

La ce se referd consimtamdntul prealabil in cunostintd de cauzd (PIC)?

Consimtdmantul prealabil in cunostintd de cauza (PIC) este actul administrativ acordat de
catre autoritatea nationald competentd a unei tari furnizoare de resurse genetice si/sau de
cunostinte traditionale asociate cétre un utilizator, pentru accesarea resurselor genetice.

Ce reprezintd termenii conveniti de comun acord (MAT)?

Termenii conveniti de comun acord (MAT) sunt acorduri incheiate intre un furnizor de
resurse genetice si/sau de cunostinte traditionale asociate si un utilizator. In cadrul lor se
stabilesc conditii specifice pentru Impartirea corecta si echitabild a beneficiilor rezultate din
utilizarea resurselor genetice si/sau a cunostintelor traditionale asociate, precum si alte
conditii referitoare la aplicatiile ulterioare.

I I In Romania accesul la resursele genetice din flora si fauna silbatica, precum si la
resursele genetice din colectii, este supus obtinerii PIC, MAT si Permis de acces (IRCC),
dupa caz.

1.4. Conformitate

Regulamentul UE privind ABS reglementeaza obligativitatea conformirii, prevazand ca
toate statele membre UE sd se asigure ca sunt respectate cerintele ABS din tara furnizoare a
resursei genetice. Utilizatorul are obligatia de a efectua toate diligentele necesare (vezi si
capitolul 4 din prezentul ghid) si de a demonstra conformitatea, ,,fie printr-un certificat de
conformitate recunoscut la nivel international (IRCC)”, fie prin alte ,,informatii si documente
relevante privind: i. data si locul de acces la resursele genetice sau la cunostintele traditionale
asociate cu resursele genetice; ii. descrierea resurselor genetice sau a cunostintelor traditionale
asociate cu resursele genetice utilizate; iii. sursa de la care au fost obtinute direct resursele
genetice sau cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice, precum si utilizatorii
ulteriori ai resurselor genetice sau ai cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice;
iv. prezenta sau absenta unor drepturi si obligatii in ceea ce priveste accesul si impartirea
beneficiilor, inclusiv a drepturilor si obligatiilor referitoare la aplicatiile lor practice si

comercializarea lor ulterioara si v. conditiile convenite de comun acord, inclusiv acordurile de
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impartire a beneficiilor, daca este cazul” (a se vedea capitolul I, articolul 4 alineatul (3) din

Regulamentul UE privind ABS.

Ce este certificatul de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC)?

Certificatul de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC) este un permis sau
document echivalent, emis de catre o autoritate nationala competenta (CNA) ca drept
dovada ca resursele genetice si/sau cunostintele traditionale asociate sunt accesate in
conformitate cu consimtdmantul prealabil in cunostinta de cauza (PIC) si cd au fost stabilite
conditiile convenite de comun acord (MAT). NFP transmite informatiile din permisul de
acces catre Centrul pentru schimbul de informatii privind accesul si impartirea beneficiilor
(ABS-CH https://absch.cbd.int) si permisul de acces national devine IRCC.

I I In Romania, pentru accesarea resurselor genetice este necesara parcurgerea procedurii
din Ghidul practic.

L.5. Informare

Centrul pentru schimbul de informatii privind accesul si impértirea beneficiilor (ABS-
CH - Access and Benefit-sharing Clearing-House), pus la dispozitie de Secretariatul CBD la
adresa absch.cbd.int este un portal informational global standardizat care faciliteaza partilor la
Protocolul Nagoya, dar si non-partilor, popoarelor indigene si comunitétilor locale,
organizatiilor neguvernamentale, institutiilor de cercetare sau societatilor comerciale, punerea

la dispozitie a informatiilor relevante pentru ABS.

ABS-CH asigurd schimbul de informatii intre autoritdtile responsabile cu implementarea
Protocolului Nagoya si a Regulamentului UE privind ABS nr. 511/2014 din térile furnizoare
si tarile in care are loc utilizarea de resurse genetice sub forma unui comunicat (CPC-

checkpoint communiqué) cu respectarea confidentialitatii.

In ABS-CH utilizatorii pot gasi informatiile de care au nevoie pentru a accesa resursele
genetice si cunostintele traditionale asociate, In timp ce furnizorii vor gasi instrumentele
necesare pentru a publica documente sau informatii relevante privind accesul la resursele

genetice (de ex. IRCC) sau legate de monitorizarea utilizarii resurselor genetice.

15
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In ABS-CH tarile care sunt parti la protocol publica informatii privind:

punctul national de contact;
autoritdtile nationale competente;
autoritdtile nationale de monitorizare;

modul specific de implementare national - proceduri, masuri legislative, acte administrative

emise (PIC, MAT, permise de acces sau documente echivalente) etc.

De asemenea, informatiile furnizate de ABS-CH pot sa includa:

date privind autoritétile competente ale comunitatilor indigene si locale;
modele de clauze contractuale;
instrumente de monitorizare a resurselor genetice;

coduri de conduita si bune practici.

I I In Romania a fost dezvoltata platforma nationald Nagoya pentru schimbul de
informatii privind accesul si impartirea beneficiilor, accesibild la adresa de internet
https://nagoya.anpm.ro.

Platforma nationald Nagoya este administrata de CNA — Agentia Nationala pentru Protectia
Mediului.

NFP inregistreaza in ABS-CH permisele de acces eliberate de catre CNA pentru a deveni
IRCC.

In procesul de monitorizarea a utilizarii resurselor genetice, NFP comunica cu terte parti in
care are loc utilizarea resurselor genetice accesate din Romania prin intermediul CPC.

2. Cadrul legislativ privind resursele genetice cu implicatii asupra aplicarii Protocolului

Nagoya

In Roménia, cadrul general legislativ privind ABS este determinat de reglementarile existente

la nivel international, pe care tara noastra le-a preluat in legislatia nationala privind accesul la

resursele genetice si/sau la cunostintele traditionale asociate acestora si impartirea beneficiilor

rezultate din utilizarea lor. In acest sens, CBD si Protocolul Nagoya stabilesc liniile directoare

la nivel international privind accesul si impartirea beneficiilor, iar Regulamentul UE privind

ABS 511/2014 stabileste cadrul privind conformitatea.
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Complementar, in unele cazuri se aplica norme ABS specializate pentru sectoare specifice,
cum ar fi sdnatatea sau alimentatia si agricultura ce intrad sub incidenta altor reglementari sau
tratate internationale.

2.1. Reglementdri la nivel international

Conventia privind diversitatea biologica

o Conventia din 5 iunie 1992 privind diversitatea biologica (CBD),
o Legeanr. 58 din 13 iulie 1994 pentru ratificarea Conventiei privind diversitatea biologicd,

semnatd la Rio de Janeiro la 5 iunie 1992.

Protocolul Nagova

e Protocolul de la Nagoya din 20 septembrie 2011 privind accesul la resursele genetice si
impdrtirea corectd si echitabila a beneficiilor care rezulta din utilizarea acestora la Conventia
privind diversitatea biologicd;

e Legea nr. 36 din 17 ianuarie 2019 pentru ratificarea Protocolului Nagoya privind accesul
la resursele genetice si impdrtirea corectd si echitabild a beneficiilor care rezultd din utilizarea
acestora, adoptat la Nagoya la 29 octombrie 2010, semnat de Romdania la 20 septembrie 2011
la New York, la Conventia privind diversitatea biologicd, semnatd la 5 iunie 1992 la Rio de

Janeiro.

Utilizarea agentilor patogeni (organisme - bacterii, virusuri, fungi etc. care provoaca diverse
boli) cu risc pentru sanitatea oamenilor, a animalelor sau a plantelor poate fi reglementatd de
Protocolul Nagoya, iar in cazul virusurilor gripale cu potential pandemic sunt aplicabile si

Reglementirile internationale in domeniul sinitatii (International Health Regulations):

e Cadrul Organizatiei Mondiale a Sandtitii de pregdtire pentru situatii de gripd pandemica

(Pandemic Influenza Preparedness Framework)

In cazul acestor resurse genetice cu potential pandemic se aplicad un termen extins pentru
respectarea obligatiei de diligentd necesard (a se vedea articolul 4 alineatul (8) din

Regulamentul UE privind ABS nr. 511/2014).
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Utilizarea resurselor fitogenetice pentru alimentatie si agriculturd este supusd unor sisteme

multilaterale de acces si impartire a beneficiilor sub reglementérile Tratatului international

privind resursele genetice vegetale pentru alimentatie si agriculturd (ITPGRFA

International Treaty on Plant Genetic Resources for Food and Agriculture).

e Tratat international din 3 noiembrie 2001 privind resursele genetice vegetale pentru
alimentatie si agriculturd;

e Legea nr. 42 din 17 martie 2005 pentru aderarea Romaniei la Tratatul international

privind resursele genetice vegetale pentru alimentatie §i agriculturd, adoptat la Roma la 3

noiembrie 2001.

Utilizatorii care obtin resurse fitogenetice pentru alimentatie si agricultura ce se regasesc listate
in anexa I la ITPGRFA nu intrd sub prevederile Protocolului Nagoya intr-o tard parte a ambelor

tratate, daca utilizarea se face doar in scopul definit de ITPGRFA.

Resursele genetice care apartin unei noi varietdti de plante sunt reglementate de Uniunea

Internationald pentru Protectia Noilor Varietati de Plante (UPOV - International Union

for the Protection of New Varieties of Plants) in cadrul Conventiei internationale pentru
protectia noilor varietati de plante (International Convention for the Protection of New
Varieties of Plants), dar obligatia de diligenta stabilitd prin Regulamentul UE privind ABS
511/2014 este necesara si ,,nu intréd in conflict cu folosirea in continuare a materialelor protejate
in cadrul regimului de protectie a drepturilor amelioratorilor de plante instituit de UPOV si
provenind de la parti ale UPOV” (a se vedea punctul 5.2.2. Drepturile amelioratorilor de plante

din Documentul de Orientare).

In situatia mai sus prezentata sunt aplicabile si:

o Conventia internationald pentru protectia noilor soiuri de plante din 2 decembrie 1961,
revizuitd la Geneva la 10 noiembrie 1972, 23 octombrie 1978 si 19 martie 1991;

e Legea nr.186 din 27 octombrie 2000 privind aderarea Romaniei la Conventia
internationald pentru protectia noilor soiuri de plante din 2 decembrie 1961, revizuita la
Geneva la 10 noiembrie 1972, la 23 octombrie 1978 si la 19 martie 1991;

o Legea nr. 204 din 7 noiembrie 2011 pentru modificarea si completarea Legii nr. 255/1998

privind protectia noilor soiuri de plante si a Legii nr. 186/2000 privind aderarea Romaniei la
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Conventia internationald pentru protectia noilor soiuri de plante din 2 decembrie 1961,

revizuitd la Geneva la 10 noiembrie 1972, la 23 octombrie 1978 si la 19 martie 1991.

Un regim special de acces este prevazut la nivel international pentru resursele genetice din
largul marii, in conformitate cu:.

e Conventia Natiunilor Unite din 10 decembrie 1982 asupra dreptului mdrii- (UNCLOS -
United Nations Convention for the Law of the Sea)

e Legea nr.110 din 10 octombrie 1996 privind ratificarea Conventiei Natiunilor Unite
asupra dreptului marii, incheiatd la Montego Bay (Jamaica) la 10 decembrie 1982, si aderarea
la Acordul referitor la aplicarea partii a XI-a a Conventiei Natiunilor Unite asupra dreptului
marii, incheiat la New York la 28 iulie 1994

e Tratatul din 1 decembrie 1959 asupra Antarcticii.

2.2. Reglementari la nivel european

La nivel european existd regulamentele privind utilizarea resurselor genetice si a cunostintelor
traditionale asociate pe care Romania, in calitate de stat membru UE, are obligatia sd le
respecte. Cadrul legislativ european de referinta stabileste obligatiile pentru utilizatorii de
resurse genetice care isi desfisoara activitatea in UE si prevede aceleasi maisuri de

conformitate in toate statele membre:

e Regulamentul UE privind ABS 511/2014 - Regulamentul Uniunii Europene nr. 511/2014
al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind madsurile de
conformitate destinate utilizatorilor prevdzute in Protocolul de la Nagoya privind accesul la
resursele genetice si impdrtirea corectd si echitabila a beneficiilor care rezulta din utilizarea
acestora in Uniune,

e Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1866 al Comisiei din 13 octombrie 2015
de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) nr. 511/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste registrul colectiilor, monitorizarea respectdrii
normelor de cdtre utilizatori si cele mai bune practici,

precum si un ghid orientativ elaborat de Comisia Europeand cu privire la domeniul de aplicare

si la obligatiile principale ce revin utilizatorilor din UE;
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e Documentul de orientare cu privire la domeniul de aplicare si la obligatiile principale
prevazute in Regulamentul (UE) nr. 511/2014 al Parlamentului European si al Consiliului
privind masurile de conformitate destinate utilizatorilor previzute in Protocolul de la Nagoya
privind accesul la resursele genetice si impadrtirea corectd si echitabila a beneficiilor care

rezulta din utilizarea acestora in Uniune (2021/C 13/01).

Regulamentul UE privind ABS 511/2014 nu se aplicd resurselor genetice pentru care ABS este
reglementatd de instrumente internationale sectoriale specializate in conformitate cu

obiectivele CBD si ale Protocolului Nagoya.

2.3. Reglementari specifice la nivel national

Pentru accesarea resurselor genetice pe teritoriul national este nevoie de consimtimantul
prealabil in cunostintd de cauza (PIC) si, dupa caz, de stabilirea unor termeni conveniti de
comun acord (MAT). Regimul ABS national este descris pe scurt in capitolul 5 al acestui ghid
general, fluxul si procedurile specifice Protocolului de la Nagoya fiind descrise in detaliu in
cadrul Ghidului practic privind Protocolul de la Nagoya si integrat din punct de vedere

legislativ in Ordinul de Ministru prin care se aproba ghidurile.

I I Cadrul juridic de referintd in Romdnia

e Regulamentul UE privind ABS nr. 511/2014 - Regulamentul Uniunii Europene nr.
51172014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
mdsurile de conformitate destinate utilizatorilor prevdzute in Protocolul de la Nagoya
privind accesul la resursele genetice si impdrtirea corectd si echitabilda a beneficiilor care
rezultd din utilizarea acestora in Uniune.

e Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1866 al Comisiei din 13 octombrie
2015 de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) nr. 511/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste registrul colectiilor,
monitorizarea respectarii normelor de catre utilizatori si cele mai bune practici.

o Legea nr. 36 din 17 ianuarie 2019 pentru ratificarea Protocolului Nagoya privind
accesul la resursele genetice si impadrtirea corectd si echitabild a beneficiilor care rezulta
din utilizarea acestora, adoptat la Nagoya la 29 octombrie 2010, semnat de Romania la
20 septembrie 2011 la New York, la Conventia privind diversitatea biologica, semnatd la
5 iunie 1992 la Rio de Janeiro.

o Hotirarea de Guvern nr. 43/2020 privind organizarea si functionarea Ministerului
Mediului, Apelor si Padurilor.
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e Ordonanta de Urgenta a Guvernului nr. 57/2007 privind regimul ariilor naturale
protejate, conservarea habitatelor naturale, a florei si faunei sdalbatice aprobatd cu
modificari prin Legea nr.49 din 7 aprilie 2011 pentru aprobarea Ordonantei de urgentd
a Guvernului nr. 57/2007 privind regimul ariilor naturale protejate, conservarea
habitatelor naturale, a florei si faunei salbatice, cu modificarile si completarile
ulterioare.

e Ordinul nr. 410 din 11 aprilie 2008 pentru aprobarea Procedurii de autorizare a
activitdatilor de recoltare, capturare si/sau achizitie si/sau comercializare, pe teritoriul
national sau la export, a florilor de mind, a fosilelor de plante si fosilelor de animale
vertebrate si nevertebrate, precum si a plantelor si animalelor din flora si, respectiv,
fauna salbatice si a importului acestora, cu modificarile si completarile ulterioare.

e Ordinul nr. 203/2009 - Procedura de stabilire a derogarilor de la mdsurile de protectie
a speciilor de flord si de faund sdlbatice

2.4. Domeniul de aplicare a Protocolului Nagoya in Romdania

In interiorul UE, obligatiile care decurg din Regulamentul UE privind ABS nr. 511/2014, cat
si din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1866 se aplicd direct in toate statele
membre. O prezentare generald a conditiilor de aplicabilitate a Regulamentului UE privind

ABS se gaseste in Documentul de orientare 2021/C 13/01 cu cele doud Anexe, I si II.

Protocolul Nagoya si Regulamentul UE privind ABS nr. 511/2014 se aplicd daca sunt
indeplinite cumulativ conditii de tip:
o geografic: resursele genetice sunt obtinute din zone aflate sub jurisdictia nationald a unui

stat parte la protocol si care a stabilit masuri ABS.

“ in Roméania domeniul geografic este reprezentat de intreg teritoriul national,
inclusiv apele costiere ale Mirii Negre pana la 12 mile marine in larg si zona
economica exclusivi, care se poate extinde pana la maximum 200 mile marine
in larg, in conformitate cu prevederile Conventiei Natiunilor Unite asupra
Dreptului Mirii, pe baza de acord incheiat cu statele vecine

e temporal: resursele genetice trebuie sd fie accesate si utilizate incepand cu 12 octombrie
2014, data de intrare in vigoare a protocolului;

e material: resursele genetice, definite conform CBD, si cunostintele traditionale asociate
resurselor genetice care fac obiectul cercetarii si/sau dezvoltarii privind compozitia genetica

sau biochimica;
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e personal: se aplicd tuturor utilizatorilor in sensul Regulamentului UE privind ABS nr.
511/2014, persoane fizice sau juridice, indiferent de marimea organizatiei sau de intentia de

utilizare — comerciala sau necomerciala (vezi si capitolul 4 al prezentului ghid).

Exceptiile de la aplicarea Protocolului Nagoya si Regulamentului UE privind ABS nr.
511/2014 identificate In baza existentei altor tratate care reglementeaza conditii specifice de

acces, precum si alte situatii au fost introduse in platforma nationald https://nagoya.anpm.ro si

in Manualul aplicatiei. Prin intermediul platformei, utilizatorul se poate informa daca se afla

sau nu sub incidenta protocolului.

3. Resursele genetice si cunostintele traditionale

Accesul la resurse genetice si impdrtirea beneficiilor care rezultd din utilizarea acestora,
inclusiv a cunostintelor traditionale asociate resurselor genetice este necesar sd respecte
principii etice In vederea promovarii respectarii drepturilor comunitatilor locale. Astfel de
principii trebuie sa vizeze: dreptul suveran al oricarui stat asupra resurselor genetice, facilitarea
accesului la resurse genetice pentru utilizari rationale din punct de vedere ecologic de cétre alte
parti, confidentialitatea utilizarii, respect fatd de drepturile culturale si intelectuale ale
comunitatilor locale etc. In acest mod, se garanteaza protectia si transmiterea citre generatiile
viitoare a mostenirii lor culturale, inclusiv a celei integrate in cunostinte traditionale, inovatii

si practici relevante pentru dezvoltarea durabila.

Implementarea Protocolului Nagoya si a Regulamentului UE privind ABS nr. 511/2014 are
relevantd si pentru prevenirea Insusirii ilegale a resurselor genetice si a cunostintelor
traditionale prin:

e reglementarea accesului;

e clauze legale specifice asociate cataloagelor ce includ material genetic;

e masuri specifice nationale (de ex.: conditii pentru drepturi de proprietate intelectuala -

certificate de origine a resurselor genetice).

CBD, Protocolul Nagoya si Regulamentul UE privind ABS nr. 511/2014 pun accent pe

protejarea resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate acestora prin masuri de
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obtinere a PIC si MAT. De asemenea si ITPGRFA, la articolul 9 - Dreptul fermierilor la
seminte, subliniaza responsabilitatea Partilor Contractante de a institui inclusiv masuri pentru
protejarea cunostintelor locale relevante pentru resursele genetice vegetale pentru alimentatie
si agricultura. In Romania, un fermier isi poate proteja soiul prin inregistrare, omologare sau

brevetare la Institutului de Stat pentru Testarea si Inregistrarea Soiurilor (ISTIS).

3.1. Resursele genetice

Resursele genetice, conform CBD, constituie unul din cele trei niveluri de analizd a
biodiversitatii, fiind definite ca ,,material genetic cu valoare efectivd sau potentiala”. De
asemenea, materialul genetic este considerat ,orice entitate de naturd vegetald, animala,
microbiologica sau avand alta origine ce contine unitati functionale de ereditate” (articolul 2 al

CBD).

Resursele genetice se pot regasi in sifu, in habitatele lor naturale sau ex situ, in gradini botanice,
in banci de resurse vegetale (ex. banci de seminte) sau in colectii (ex. colectii de culturi de
microorganisme, fungi). In functie de natura ,,mediilor” unde existi, le putem analiza ca resurse
genetice umane, vegetale, animale, microbiologice sau apartindnd unor medii caracteristice
cum sunt cele forestiere sau marine. Aceste resurse pot fi preluate din ecosisteme care

functioneaza in regim natural sau seminatural sau din ecosisteme antropizate.

Toate organismele vii, plante, animale, microorganisme, sunt detindtoare de material genetic
care ar putea fi util pentru oameni. Prin urmare, accesarea si utilizarea resurselor genetice poate
duce la obtinerea unor beneficii potentiale (ex. produse farmaceutice si cosmetice, precum si

practici si tehnici agricole si de mediu).

Resurse genetice care, potential, intrd sub incidenta Protocolului Nagoya si a Regulamentului
UE privind ABS nr. 511/2014 se refera la caracteristicile ereditare ale unei specii vegetale sau
animale sau ale unui microorganism ce prezinta utilitate reald sau potentiald pentru populatia

umana.
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Tipuri de resurse genetice:

Specii vegetale (sdlbatice si cultivate), animale (sidlbatice si domestice),
microorganisme, fungi si virusuri, inclusiv cele din colectii.

La nivel european cataloagele nationale de soiuri de plante cultivate si rase de animale si
cataloagele comune ale UE contin In cea mai mare parte variantele industriale. Resursele
genetice documentate/inregistrate din Romania sunt cele conservate ex situ in cadrul colectiilor
publice sau private (vezi si subcapitolul 3.3) sau cele din domeniul agriculturii si alimentatiei
si precum si cele forestiere pentru care exista cataloage, de exemplu:

o Catalogul oficial al soiurilor de plante de culturd din Romaénia;

e Catalogul de Seminte traditionale - Eco Ruralis;

e Catalogul national al materialelor de bazd pentru producerea materialelor forestiere de
reproducere;

o Catalogul National al Resurselor Genetice Forestiere.

3.2. Cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice

Cunostintele traditionale asociate resurselor genetice implica aspecte practice de utilizarea a
resurselor genetice transmise de-a lungul generatiilor.
Pentru Romania se va utiliza termenul de ,,comunitati locale” Intrucat nu se regasesc comunitati

indigene.

Conform Ordonantei de Urgentd a Guvernului nr. 57 din 3 iulie 2019 privind Codul
administrativ, cu modificarile si completarile ulterioare (art.5, lit.p), definitia colectivitatii
locale este: ,,totalitatea persoanelor fizice cu domiciliul in unitatea administrativ-teritorialda
respectivd”. Comunitatea locald poate fi interpretata ca fiind o populatie stabila a unei localitati.
Din aceasta perspectiva, comunitatile locale pot fi delimitate in spatiu, pe o anumita suprafata,
ce poate fi si de nivel regional, in functie de localizarea geografica (de ex. Tara Crisurilor, Tara
Vrancei etc.) sau o comunitate locald poate cuprinde grupuri de persoane organizate in jurul

unor valori comune, apartindnd unei anumite etnii (de ex. Tinutul Secuiesc, Sasimea etc.) sau

unei anumite categorii socio-profesionale (de ex. Tara Mocanilor, Tinutul Padurenilor etc.).
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Valoarea acestor cunostinte traditionale trebuie sa fie inteleasd si evaluatd Tn mod corect si
echitabil de catre cei care le utilizeaza, iar drepturile comunitétilor locale este necesar sa fie
luate in considerare in timpul negocierilor privind accesul si utilizarea resurselor genetice.
Astfel, in cadrul Protocolului Nagoya, conceptul de ,,cunostinte traditionale” este asociat cu
resursele genetice. In Regulamentul UE privind ABS nr. 511/2014 se precizeazi ci
cunostintele traditionale detinute de comunitétile locale, ar putea furniza indicii importante
pentru descoperirea stiintificd a unor proprietati genetice sau biochimice interesante ale
resurselor genetice. Astfel de cunostinte traditionale includ cunostintele, inovatiile si practicile
comunitatilor indigene si locale cu stiluri de viata traditionale, care sunt relevante pentru

conservarea si utilizarea durabila a diversitdtii biologice.

Conceptul ,, cunostinte traditionale asociate resurselor genetice ” nu este definit in cadrul CBD
sau Protocolului Nagoya, partilor semnatare ale protocolului revenindu-le sarcina de a defini
acest termen. La nivel international, sunt negocieri in curs de derulare pentru definirea, in
cadrul Organizatiei Mondiale de Proprietate Intelectuala, a unui termen mai larg cu privire la
,cunoasterea traditionald”. Specificarea originii resurselor genetice utilizate pentru dezvoltarea
inventiilor, patentelor, brevetelor, ar putea conduce si la identificarea cunostintelor traditionale.
Legislatia altor state referitoare la cunostintele traditionale prevede, fie declararea sursei
materialului biologic, fie prezentarea mai multor documente care sd ateste originile

cunostintelor traditionale.

Specificitatea cunostintelor traditionale consta in faptul ca autorul este unul colectiv,
necunoscut. Existd in acest sens lucrari stiintifice sau publicatii de interes general (carti,

cataloage) sau baze de cunostinte care documenteaza astfel de informatii.

In contextul ABS, cunostintele traditionale pot fi identificate cel mai usor daca sunt descrise
sau mentionate intr-un contract specific de impartire a beneficiilor. Nerespectarea unui astfel
de contract poate periclita chiar cunostintele traditionale si resursele genetice, precum si,
implicit, comunititile locale. Pentru a putea identifica principalele surse de cunostinte
traditionale este important sa se faca distinctia dintre:

e cunostinte traditionale concepute ca o simpld informare provenita dintr-o sursa traditionald
— cum ar fi continutul unor baze de date sau alte colectii de informatii etnobotanice obtinute

din comunitéti traditionale;
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e cunostinte traditionale percepute ca practici traditionale locale si valorificarea resurselor
genetice In beneficiul comunitétii (Ordonanta de Urgentd a Guvernului nr. 57/2007 privind
regimul ariilor naturale protejate, conservarea habitatelor naturale, a florei si faunei sélbatice,

cu modificarile si completarile ulterioare, Art. 10.).

Exemple de cunostinte traditionale pot viza informatii, generate si acumulate de-a lungul
timpului, transmise oral din generatie in generatie, referitoare la:

e plante cultivate (practici agricole, unelte folosite pentru plantare si recoltare etc.) de o
anumita comunitate locala;

e modalitati de preparare a alimentelor/de conservare a fructelor si legumelor;

e tehnologii de obtinere a bauturilor alcoolice/non-alcoolice;

e proprietiti ale plantelor medicinale si influenta acestora asupra sanatatii oamenilor;

e instrumente de capturare a unor specii de animale din fauna salbatica;

e comportamente ale unor animale domestice sau salbatice;

e mod de selectie a materialului reproductiv vegetal sau animal;

e conditii de pastrare/conservare si/sau utilizare a plantelor si animalelor utile in viata

comunitatilor locale etc.

Cunostintele traditionale sunt caracterizate de:

e specificitate pentru o anumitd zona geografica sau comunitate;

e transmitere, din generatie in generatie, prin mijloace non-formale, de cele mai mult ori
nefiind inregistrate In documente;

e includere in practici traditionale, ritualuri, ceremonii,

o dependente de creativitatea si experienta unor intregi generatii de locuitori ai zonei;

e raspandire inegald intr-o comunitate.

Intelegerea acestor caracteristici distinctive determina modul in care este abordat conceptul de
cunostinte traditionale, in special cu privire la drepturile de autor, implicand necesitatea
dezvoltarii unor standarde de documentare. in afara informatiilor bibliografice conventionale,
standardele ar trebui sd contind si: numele si adresa custodelui de cunostintele traditionale;
conditiile de acces pentru diferitii utilizatori, scopul utilizarii cunostintelor traditionale,
incluzand restrictiile si tabuurile sociale/culturale; aprobarea si aranjamentele cu detinatorii de

cunostinte traditionale precum si aspecte de etica.
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Cunostintele traditionale pot avea o contributie semnificativd pentru dezvoltarea durabila.
Resursele biologice (implicit si cele genetice) au fost cultivate si utilizate Tn mod durabil, de
mii de ani, de cdtre comunitatile locale. Se impune protectia cunostintelor traditionale asociate
resurselor genetice pentru a preveni pierderea acestora prin documentarea cunostintelor in
banci de date, intocmirea de cataloage, publicarea de carti, reviste, pagini web etc. realizarea
de seminare/workshop-uri/targuri de seminte locale, la care sa participe fermieri/cultivatori ai
terenurilor agricole/crescatori de animale/etc. pentru schimburi de material reproductiv,

insotite de schimb de cunostinte specifice.

Cunostintele traditionale sunt valoroase pentru cercetare datoritd informatiilor utile in
dezvoltarea de noi produse (ex.: medicamente, produse cosmetice). Astfel, aspectele privind
cunostintele traditionale pot fi utilizate de terti — de exemplu in scop comercial sau industrial.
In Roménia, cunostintele traditionale apartinind comunitatilor locale nu au fost identificate si

inventariate in contextul ABS.

3.3. Furnizorii de resurse genetice si cunostinte traditionale asociate resurselor genetice

Un ,,furnizor” de resurse genetice poate fi persoana fizica si/sau juridica, indiferent de tipul de
proprietate (publica sau privatd). O astfel de entitate detine ca proprietar sau in administrare

resursele genetice.

L~furnizorul” de cunostinte traditionale asociate resurselor genetice este reprezentat de

comunitatea locald care detine de generatii cunostintele traditionale.

Statul roméan este suveran asupra tuturor resurselor genetice de pe teritoriul national.

In cadrul aplicarii Protocolului Nagoya trebuie sa se faca distinctia intre ,.tara furnizoare a
resursei genetice” si furnizorul, gestionarul sau detindtorul propriu-zis, ca persoana
fizica sau juridica cu drept de proprietate sau administrare asupra resurselor genetice
si/sau cunostintelor traditionale asociate.

(vezi si subcapitolul 1.2)
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Resursele genetice pot fi proprietate publica sau privata, iar statul roman, pe baza principiului
suveran reglementeazd accesul potentialilor utilizatori la acestea. Negocierea si semnarea MAT
se va realiza de cétre utilizatorul resursei genetice cu furnizorul acesteia, care poate fi fie
autoritatea publica centrald pentru protectia mediului, in cazul resurselor genetice de flora si

fauna salbatica, fie detindtorul colectiei, in cazul resurselor genetice ce provin din colectii.

4. Utilizarea resurselor genetice

Sectoarele care implica utilizarea de resurse genetice si/sau cunostinte traditionale asociate si
care comercializeaza produse dezvoltate pe baza acestei utilizéri sunt foarte diverse: industria
cosmeticd, farmaceutica, a produselor alimentare, a produselor furajere, controlul biologic,

biotehnologia, cresterea animalelor, cresterea plantelor, colectiile de organisme, cercetare.

Exemple de activitdti ce intrd sub incidenta Protocolului Nagoya si a Regulamentului UE
privind ABS nr. 511/2014 in functie de sectorul de activitate, conform documentului de

orientare CE 2021/C13/01:

o sectorul cresterea animalelor si cultivarea plantelor (care nu intrd sub incidenta
ITPGFRA)
v ameliorarea unor soiuri locale sau a unor plante existente in naturd, in stare liberd, in
vederea credrii unui soi nou de plante prin modificarea genomului acestora prin activitati
de inginerie genetica
v modificarea genomului diferitelor specii de animale, plante sau microorganisme;
e sectorul alimentar:
v’ obtinerea sau ameliorarea drojdiilor, pe baza unor actiuni de cercetare si dezvoltare, in
vederea utilizarii acestora in diverse procese de fabricatie
e sectorul farmaceutic:
v' investigarea functiilor unor gene care au fost anterior identificate taxonomic si care sunt
utilizate ulterior pentru dezvoltarea de produse noi,
v’ extractia si purificarea de uleiuri esentiale si compusi volatili noi, dintr-o resursa
genetica, precum si evaluarea potentialului detinut de acestea ca ingrediente noi pentru

parfumuri;
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sectorul biotehnologiei:

v’ activitdti de cercetare si dezvoltare care utilizeaza linii celulare produse in vederea
dezvoltarii de kituri de detectare pentru monitorizarea prezentei materialului transgenic in
produse alimentare;

v' prelucrarea materiilor prime pentru introducerea ulterioard in cadrul unui produs (ex.:
o enzima utilizata ca ingredient ntr-un detergent pudra)

sectorul produselor cosmetice:

v’ cercetarea unor resurse genetice avand drept finalitate izolarea unui nou compus

biochimic (ex.: ca ingredient, activ sau nu, incorporat intr-un produs cosmetic).

Exemplu de resurse genetice vegetale aflate sub incidenta Protocolului Nagoya si a
Regulamentului UE privind ABS nr. 511/2014:

Caz: O companie olandeza din domeniul legumiculturii cautd in Roméania seminte utile in
cercetdri pentru obtinerea de soiuri noi. Respectiva companie a identificat aceste seminte in
Banca de Resurse Genetice Vegetale ,,Mihai Cristea” din Suceava. In acest caz, 0 astfel de
companie se afld sub incidenta Protocolului Nagoya si a Regulamentului UE privind ABS
nr. 511/2014?

Rdspuns: Da. Atat timp cat activitatea sa implica activitdti de cercetare dezvoltare trebuie
sa solicite accesul la aceste resurse genetice conform procedurii ABS nationale (vezi Ghidul
practic privind implementarea Protocolului de la Nagoya). Daca ar fi fost vorba de o simpla
plantare si recoltare de seminte sau alt material de reproducere de cétre un fermier (acestea
neimplicand activitatea de cercetare si dezvoltare), un astfel de caz s-ar afla in afara
domeniului de aplicare a Protocolului Nagoya si a Regulamentului UE privind ABS nr.
511/2014.

Exemplu de resurse genetice animale care nu intra sub incidenta Protocolului Nagoya
si a Regulamentului UE privind ABS nr. 511/2014:

Caz: Un cercetator din Danemarca realizeaza studii privind diversitatea codului de bare
ADN al libelulelor. Acesta a identificat faptul ca, in colectiile Muzeului de Istorie Naturala
”Grigore Antipa”, existd exemplare romanesti colectate legal si intentioneaza sa le publice
in acest studiu. Aceste exemplare trebuie inregistrate ca fiind sub incidenta Protocolului
Nagoya si a Regulamentului UE privind ABS nr. 511/2014?

Rdspuns: Nu. Atat timp cat aceasta activitate nu presupune dezvoltarea viitoare a unui
produs sau aplicarea comerciald a rezultatelor cercetérilor realizate, ci acestea se limiteaza
la publicarea in cadrul forurilor stiintifice.
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Dupéd intrarea in vigoare a Protocolului Nagoya si a Regulamentul UE privind ABS nr.
511/2014, toti utilizatorii de resurse genetice si/sau cunostinte traditionale asociate din UE sunt
obligati s exercite diligenta necesara, asigurandu-se astfel accesarea resurselor genetice si a
cunostintelor traditionale asociate in conformitate cu procedurile din tara furnizoare (tara de

origine).

Exercitarea diligentei este o parte integrantd a desfasurarii unei activitati si a gestionarii
riscurilor diferitelor proiecte. In cadrul unei proceduri ABS utilizatorul trebuie si se asigure ca
resursele genetice sunt accesate legal in conformitate cu legislatia ABS aplicabild in tara de
origine a resursei si cd utilizarea si furnizarea acesteia (dacd este cazul) se efectueaza in
termenii conveniti de comun acord. Conform articolului 4 din Regulamentul UE privind ABS
nr. 511/2014 exercitarea diligentei necesare este o obligatie pentru conformitatea cu ABS in
UE si implica cautarea informatiilor despre ABS si resursele genetice si/sau cunostinte
traditionale care urmeaza sa fie utilizate, obtinerea actelor administrative, pastrarea
informatiilor referitoare la resursa genetica in timpul si dupd utilizarea si transferul acestor

informatii catre posibili utilizatorii ulteriori timp de 20 de ani.

Inainte de demararea unui proiect, utilizatorul resurselor genetice si/sau cunostintelor
traditionale asociate trebuie sd determine dacd are obligatii legate de implementarea

Protocolului Nagoya.

Pentru a se informa dacd activitatea sa intrd sub incidenta Protocolului Nagoya si a
Regulamentului UE privind ABS nr. 511/2014 si a afla mai multe informatii despre ABS

utilizatorul are la dispozitie:

e la nivel international - platforma ABS-CH absch.cbd.int - unde sunt prezentate informatii
referitoare la modalitatile de accesare a resurselor genetice, precum si cerintele specifice
statelor (cadrul legislativ si proceduri privind accesul la resursele genetice, link cétre
platformele nationale, date contact NFP, CNA, autorititi de monitorizare, rapoarte ale
autoritatilor etc.).

e la nivel national - platforma nationala accesibila la adresa https://nagoya.anpm.ro ofera

utilizatorului informatii privind procedura ABS in Romania.
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Utilizatorul din Roménia care acceseaza resursele genetice si/sau cunostintele traditionale

asociate din strdinatate si 151 desfdsoara activitatea de cercetare dezvoltare in RO, are obligatia
sa prezinte autoritatilor statului roman, documente care sa ateste conformitatea, respectiv:

o Certificatul de conformitate recunoscut la nivel international IRCC sau un document
echivalent

e in functie de etapa in care se afld, cea initiald de finantare a activitatilor de cercetare sau in
etapa finald a dezvoltarii unui produs, utilizatorul are obligatia de a completa declaratiile de

diligenta necesare din Ghidul practic.

Utilizatorul extern care acceseazd resursa geneticd din RO are obligatia de a solicita accesul

la resursele genetice la autoritatea competentd si de a obtine PIC, MAT si IRCC in conformitate
cu procedura nationald ABS. Conditiile de utilizare stipulate in IRCC sunt supuse, dupd caz,
monitorizdrii de catre autoritatile statului in care realizeaza utilizarea propriu-zisa si in care
utilizatorul extern 1si desfasoara activitatea de cercetare dezvoltare sau de punere pe piata /

comercializare a unui produs final. .

Responsabilitdtile utilizatorului sunt prezentate in detaliu in Ghidul Practic privind Protocolul

de la Nagoya.

I I Cine este considerat utilizator in Romania?

Orice persoand fizica sau juridica care utilizeaza - desfdsoard activititi de cercetare si
dezvoltare asupra compozitiei genetice si/sau biochimice a resurselor genetice.

A. Utilizatorul (persoana fizica sau juridica din RO) doreste sa utilizeze in RO resurse
genetice si/sau cunostintele traditionale asociate din altd tard de origine/furnizoare a
resurselor genetice) urmeaza procedura ABS nationald a statului furnizor

B. Utilizatorul (persoana fizica sau juridica din afara RO) doreste sa obtind acces la resurse
genetice si/sau cunostintele traditionale asociate din RO (tard de origine/furnizoare a
resurselor genetice) urmeaza procedura ABS din RO.
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5. Accesul si impartirea beneficiilor

Protocolul Nagoya si Regulamentul UE privind ABS nr. 511/2014 permit utilizarea de
proceduri pentru implementarea unui mecanism echitabil de impartire a beneficiilor rezultate,
atat din utilizarea resurselor genetice si/sau cunostintelor traditionale asociate, cit si din

comercializarea ulterioara a acestora.

Acest subcapitol din cadrul ghidului general contine prezentat pe scurt, la nivel schematic, rolul
si atributiile institutiilor din Roménia (figura 1) privind coordonarea si monitorizarea
activitatilor de acces la resursele genetice si/sau la cunostintele traditionale asociate acestor
resurse si impdrtirea echitabild a beneficiilor rezultate in urma utilizédrii lor precum si
elementele fluxului ABS in RO, accesul (figura 2) si monitorizarea (figura 3) astfel incat
oricine il parcurge sd obtind un nivel de informare generala asupra intregii proceduri chiar daca
nu are efectiv nevoie s parcurga procedura ABS. Elementele amintite sunt pe larg descrise in

documentul - Ghid practic privind Protocolul de la Nagoya.

Protocolul Nagovya pe scurt

Statele UE, parti la Protocolul Nagoya:

® sunt suverane asupra resurselor lor genetice de pe teritoriul lor jurisdictional;

e sunt libere sd decida cum reglementeaza accesul la resursele genetice si/sau la
cunostintele traditionale asociate acestora;

® au obligatia de a stabili masuri de conformitate in baza Regulamentului UE privind ABS
nr. 511/2014

Unde pot gdsi informatii privind modul in care diferite state reglementeazd accesul?

ABS-CH - Centrul pentru schimbul de informatii privind accesul si impértirea beneficiilor
https://absch.cbd.int.

I I In Romania:

e existd legislatie nationald sectoriald privitoare la accesul si impdrtirea beneficiilor
(ABS) rezultate din utilizarea resurselor genetice (vezi Ghidul practic privind Protocolul de
la Nagoya);

e accesul la resursele genetice din colectii si din flora si fauna salbaticd este supus
consimtamantului prealabil in cunostinta de cauzda (PIC) si termenilor conveniti de comun
acord (MAT);

e pentru indeplinirea obligatiilor de conformitate utilizatorul trebuie sa obtina certificatul
de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC) si/sau s depund declaratia de
diligentd, dupd caz.
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NFP — punct de contact national - autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului -
Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor (MMAP)

CNA — autoritatea nationald competenta - Agentia Nationalid pentru Protectia Mediului
(ANPM)

Autoritatea nationalad de control - Garda Nationali de Mediu (GNM)

Unde pot gasi informatii privind modul in care Romdnia reglementeazd accesul?

Platforma nationala pentru schimbul de informatii privind accesul si impartirea beneficiilor
https://nagoya.anpm.ro

* asigurd informarea referitor la procedura de acces la
NI = g e resursele genetice;
contact national - L R L.
mono b o o *  sprijind CNA in procesul de luare a deciziilor;
autoritatea publica ) B ) ) )
centrala pentru *  mentine legatura cu secretariatul CBD; transmite permisul de
protectia mediului - —_— acces catre platforma ABS-CH, transmite comunicdri in urma
Ministerul monitorizdrii nationale cédtre ABS-CH; transmite notificdrile
ST e pElE primite prin ABS-CH catre CNA sau GNM, dupa caz;
diaduriios s semneazd §i negociazd termenii MAT in cazul in care
resursele genetice sunt accesate din flora sau fauna salbaticd.
j  *  parcurge procedura de emitere a accesului la resursele
d genetice; asigurd suport/helpdesk national privind accesul la
= resursele genetice;
Sa * transmite cdtre NFP informatiile necesare, solicitate pentru
E CNA — autoritatea raportare sau informare catre ABS-CH;
w nationala competenta *  verifica continutul IRCC sau existenta declaratiei de diligentd
£ - AgetngaPNatgm:.ala ™ si informeazd NFP cu privire la necesitatea efectudrii de
é l\ll)zdni?l]ui 31:;3) verificdri suplimentare sau incdlcdri ale prevederilor
o4 Protocolului Nagoya si ale Regulamentului UE privind ABS
2 nr. 5112014
“ * colaboreazd cu Autoritatea Nationalé de Control, respectiv
GNM, in procesul de monitorizare a utilizatorilor
—— *  gestioneazd registrul de monitorizare a utilizatorilor
e redlizeaza actiuni de verificare si control
* transmite infomatii cdtre CNA pentru verificiri
Autoritatea Nationala suplimentare, in cazul sesizdrii unor neconformitdti
de Control - Garda _ *  sanctioneazd abateri de la prevederile implementdrii
tionala i rotocolului Nagoya si ale Regulamentului UE privin
Nationala de Mediu Protocolului Nagoya si ale Regul tului UE p d ABS
(GNM) nr. 511/2014
* informeaza NFP si CNA cu privire la reultatele verificarilor
L st la sanctiunile aplicate, dupd caz

Figura 1. Cadrul institutional din Romdénia privind ABS

Procedura privind accesul la resursele genetice si impartirea corecta si echitabila a beneficiilor

care rezultd din utilizarea acestora (ABS) in Romania este prezentata in ghidul practic si
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contine etapele pe care trebuie sa le respecte autoritatile cu responsabilitéti in implementarea

Protocolului Nagoya si a Regulamentului UE privind ABS nr. 511/2014.

Se utilizeazi resurse genetice sub incidenta
3 ———_
Protocolului Nagoya?

// Punctde || Autoritate g
‘ contact Nationald \\\
f national de Control !

(MMAP) (GNM)
Autoritatea
Nationala
Competenta

PIC & MAT
' | CNA

&

*Pistreazd toate documentele 20 de ani

Figura 2. ABS — Romdnia -cadrul general de acces la resursele genetice

Intr-o prima etapa utilizatorul contacteazi NFP privind conditiile specifice nationale de
accesare a resurselor genetice. NFP transmite notificdrile spre analizd catre CNA, care

informeaza utilizatorul privind depunerea cererii de acces la resursele genetice.

CNA, in urma analizei specificitatii cererii, va emite consimtdmantul prealabil in cunostintd de
cauza — PIC, in care se vor specifica conditiile de acces la resursele genetice, conform legislatiei

sectoriale si va comunica utilizatorului obligativitatea obtinerii MAT, dupa caz.
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Dupa realizarea tuturor conditiilor specificate in PIC, utilizatorul va depune documentele
solicitate la CNA, iar autoritatea competenta va face demersurile aferente etapei de emitere a

permisului de acces si de transmitere a acestuia catre NFP.

In etapa de obtinere a MAT si stabilire a unor termenii conveniti de comun acord, utilizatorul
si furnizorul resursei genetice, fie prin autoritatea publica centrald pentru protectia mediului
sau, dupd caz, prin detinatorul colectiei vor negocia conditiile de acces la resursa genetica si

beneficiile aferente utilizarii.

In cazul procedurii privind monitorizarea accesului la resursele genetice si impartirea corectd
si echitabild a beneficiilor care rezultd din utilizarea acestora (ABS) in Romania existd mai
multe situatii. Este obligatia utilizatorului roméan de a transmite catre autorititile romane
declaratia de diligenta privind accesarea fondurilor de cercetare sau la momentul introducerii
pe piatd a unui produs nou cu scopul de a fi brevetat/patentat. De asemenea, monitorizarea
poate fi in urma notificarilor primite prin ABS-CH, a controalelor sau la semnalarea unor terte
parti privind utilizarea ilegald de resurse genetice pe teritoriul Romaniei. Monitorizarea se
realizeaza de catre NFP, CNA, Garda nationala de mediu (GNM) in baza atributiilor stabilite
in Ghidul practic. GNM are atributii de verificare si control in teren si de a transmite rezultatul
verificarii catre CNA/NFP. Punctul de contact national si autoritatea nationald competenta,
conform cadrului institutional, colaboreazd in procesul de monitorizare a utilizatorilor de
resurse genetice cu GNM. NFP emite un comunicat citre ABS-CH in urma monitorizarii

(checkpoint communiqué).
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MONITORIZARE
Accesare
fonduri de
cercetare
Produs final
NFP/CNA ABS-CH
1
.
I Parti terte
Garda de Mediu

Situatia 1. La accesarea de fondun de cercetare utilizatorul
roman transmite IRCC, declarafia de diligentd, alte documente
doveditoare

Situatia 2. La introducerea pe piati a unui produs nou cu
scopul de a fi brevetat/patentat utihizatorul roman transmite
declaratia de diligenta

Situatia 3. Notificare primita prin ABS-CH

Situatia 4. In urma controalelor sau la semnalarea unor terte
pérti a utilizarii resurselor genetice pe teritoriul Romaniei

Actiune 5. CNA/NFP soliciti GNM verificarea utilizatorulu
roman

Actiune 6. Garda de mediu informeaza NFP 51 CNA cu
privire la rezultatele verificirii inclusiv sanctiunile aplicate
(daci este cazul)

Actiune 7. NFP realizeaza ,, checkpoint communigue” citre
ABS-CH

Figura 3. ABS — Romdnia - monitorizarea accesului la resursele genetice
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Anexa nr. 2

Ghidul practic privind Protocolul de la Nagoya

Ghidul a fost elaborat de catre Universitatea din Bucuresti - Centrul de Cercetari in Ecologie
Sistemica si Sustenabilitate (UB), Academia Romana - Institutul de Biologie Bucuresti (IBB) si

Agentia Nationala pentru Protectia Mediului (ANPM).

Colectivul de autori:

UB: Dr. Mihai Adamescu, Dr. Georgia Arhire, Dr. Nicoleta Geamand, Dr. Magdalena Bucur,
Dr. Elena Preda, Dr. Relu Giucd, Dr. Tudor Racoviceanu; IBB: Dr. Sorin Stefanut, Dr. Anca
Manole, Drd. Constanta Mihaela Ion, Dr. Constantin — Ciprian Birsan, Gabriela Tamas, Dr.
Marian Constantin, Dr. Kinga — Agnes Ollerer; ANPM: Director Mirela Pantilie, Sef serviciu
Cristiana lorgulescu, Sef birou Elena Petre, Consilier superior Andreea Ionescu, Consilier

superior Roxana Mihai, Consilier superior Silvia Ene

Cuprins

Abrevieri
Scop
1. Domeniul de aplicare
2. Cadrul institutional
2.1.Punctul de contact national (NFP)
2.2 Autoritatea nationald competenta (ANC)
2.3 Autoritatea nationala de control
2.4.Utilizatorii
2.4.1. Utilizatorii externi
2.4.2. Utilizatorii romani

3. Procedura privind accesul la resursele genetice si impartirea corecti si echitabila a
beneficiilor care rezultia din utilizarea acestora (ABS)

3.1. Depunerea si analiza cererii
3.2. Etapa emiterii consimtimantului prealabil in cunostinta de cauza - PIC

3.3. Etapa negocierii termenilor conveniti de comun acord - MAT
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3.4. Etapa emiterii permisului de acces si transmiterea citre platforma ABS-CH
4. Monitorizarea in Romania a utilizatorilor de resurse genetice

4.1.Monitorizarea in urma primirii declaratiei de diligenta privind accesarea
granturilor pentru cercetare si dezvoltare

4.2. Monitorizarea in urma primirii declaratiei de diligenta referitoare la dezvoltarea
finald a unui produs

4.3. Monitorizarea in urma notificirilor primite prin ABS-CH
4.4. Monitorizarea realizati in urma controalelor sau la semnalarea unor terte parti

Anexa nr. 1. Cererea de acces la resurse genetice si impirtirea beneficiilor (Sectiunea A)
si consimtimant prealabil in cunostinti de cauza (Sectiunea B)/Application for access to
genetic resources and benefit sharing (Section A) and Prior Informed Consent (Section B)

Anexa nr. 2. Termeni conveniti de comun acord
Anexa nr. 3. Permis de acces/ Access permit

Anexa nr. 4. Model de declaratie privind diligenta necesara care trebuie prezentata in
etapa de finantare a lucririlor de cercetare

Anexa nr. 5. Model de declaratie privind diligenta necesara care trebuie prezentata in
etapa finala a dezvoltirii unui produs

Anexa nr. 6. Legislatie sectoriala si acte administrative necesare eliberarii permisului de
acces

Anexa nr. 7. Beneficii conform Protocolului de la Nagoya
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Abrevieri

Abreviere

ABS
ABS-CH

ANANP

ANPM/NEPA

CBD

CNA
CPC
GNM
IRCC

MAT
MMAP/MEWF

NFP
NP
OMS
PIC

RG
UE

Termen

(in limba engleza)

Access and Benefit-sharing
Access and Benefit-sharing -
Clearing House

The National Agency for
Protected Natural Areas
National Environmental

Protection Agency
Convention  on
Diversity
Competent National Authority
Checkpoint communique
National Environmental Guard
Internationally Recognized
Certificate of Compliance
Mutually Agreed Term

Ministry of Environment, Water
and Forests

Biological

National Focal Point
Nagoya Protocol

World Health Organization
Prior Informed Consent

Genetic resources
European Union

Termen

(in limba roméni)

Accesul si Impartirea Beneficiilor

Centrul pentru schimbul de informatii
privind accesul si impartirea beneficiilor
Agentia Nationala pentru Arii Naturale
Protejate

Agentia Nationala pentru Protectia Mediului

Conventia privind Diversitatea Biologica

Autoritatea Nationala Competenta
Comunicatul punctului de monitorizare
Garda Nationalda de Mediu

Certificat de conformitate recunoscut la nivel
international

Termeni conveniti de comun acord
Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor

Punctul de Contact National

Protocolul Nagoya

Organizatia Mondiala a Sanatatii
Consimtamant prealabil in cunostintd de
cauza

Resurse genetice

Uniunea Europeana
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Scop

Ghidul practic privind implementarea In Roméania a Protocolului de la Nagoya (NP) privind
accesul la resursele genetice si impdrtirea corectd si echitabila a beneficiilor care rezulta din
utilizarea acestora la Conventia privind diversitatea biologicd (CBD) si a Regulamentului (UE)
nr. 51172014 al Parlamentului European si al Consiliului privind mdsurile de conformitate
destinate utilizatorilor prevdzute in Protocolul de la Nagoya privind accesul la resursele
genetice si impdrtirea corectd si echitabila a beneficiilor care rezulta din utilizarea acestora in
Uniune (Regulamentul UE privind ABS), descrie procedura prin care se realizeaza accesul la
resursele genetice si se asigurd impadrtirea beneficiilor (ABS) pe teritoriul Roméaniei, precum si
activitatea de monitorizare a utilizatorilor de resurse genetice (RG), cu respectarea legislatiei

existente, nationale si comunitare.

Ghidul este destinat institutiilor cu responsabilitati privind masurile de implementare a NP in
Romania, respectiv autoritatii publice centrale pentru protectia mediului, institutiilor aflate in
subordinea si coordonarea acesteia, institutiilor semnatare MAT (Termeni conveniti de comun
acord) din partea statului roman si utilizatorilor de RG, in vederea aplicarii in Romania a NP si

a Regulamentului UE privind ABS.

1. Domeniul de aplicare

Ghidul practic de implementare a NP si a Regulamentului UE privind ABS se aplicd pentru
resursele genetice (RG) asupra cdrora statul roman este suveran, indiferent daca acestea sunt in-
situ sau ex-situ, in conditiile in care utilizarea lor presupune, cumulativ, activitati de cercetare-
dezvoltare privind compozitia genetica si/sau biochimica impreuna cu obtinerea de beneficii. NP
si Regulamentul UE privind ABS se aplica in cazul existentei oricaror beneficii, monetare si/sau

non-monetare, rezultate din utilizarea RG.

RG se pot identifica, atat in mediul lor natural (in-situ), cat si in colectii (banci de gene, gradini
botanice, gradini zoologice etc.) (ex-situ) si, in functie de scopul utilizarii, acestea pot fi supuse

unor activitati comerciale sau necomerciale.
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Activitatile comerciale care intrd sub incidenta NP si a Regulamentului UE privind ABS se
referd la cercetdri asupra RG, in-sifu sau ex-situ, pentru descoperirea unor gene, compusi
biochimici sau proprietéti (functii) ale acestora care se utilizeaza ulterior in scop comercial direct
in domenii precum biotehnologia, horticultura, farmacologia, industria cosmetica, fara a se limita

la acestea.

Activitdtile necomerciale care intrd sub incidenta NP si a Regulamentului UE privind ABS
constau in cercetdri taxonomice sau de conservare asupra RG, im-sifu sau ex-situ, pentru
descoperirea unor gene sau proprietati (functii) ale acestora care creeaza bazele unor cercetari si

dezvoltari ulterioare, fard un scop comercial direct.

In Romania, sunt exceptate de la aplicarea NP si a Regulamentului UE privind ABS situatiile
in care se solicitd accesul la resursele genetice reglementate de alte acorduri internationale
sectoriale care sunt complementare cu obiectivele CBD si ale NP si nu contravin acestor

obiective, precum si alte situatii care se regasesc mai jos:

1. Accesarea resurselor genetice inainte de data intrarii in vigoare a NP;

2. Accesarea resurselor genetice umane;

3. Accesarea resurselor genetice marine din zone situate in afara jurisdictiei nationale;

4. Accesarea resurselor genetice care provin din regiunea Antarcticii;

5. Accesarea resurselor genetice reglementate in conformitate cu prevederile ,, Cadrului OMS
de pregadtire pentru situatii de gripd pandemica”;

6. Accesarea resurselor genetice care sunt produse de bazd comercializate;

7. Accesarea resurselor genetice pentru comercializare directd;

8. Accesarea derivatelor independent de resursa genetica, in cazul in care nu existd un nivel
de continuitate verificabil intre derivat si resursa geneticd din care acesta a fost obtinut,

9. Accesarea resurselor genetice care provin dintr-o varietate noud de plante;

10. Accesarea resurselor genetice care vor fi utilizate in alimentatie si/sau agriculturd;

11. Accesarea resurselor genetice care nu vor fi utilizate pentru cercetare si dezvoltare privind
compozitia geneticd si/sau biochimicd, inclusiv prin aplicarea biotehnologiei;

12. Accesarea resurselor genetice care vor fi utilizate doar pentru activitati de cercetare

Jfundamentald fara nicio aplicare sau utilizare comerciald directd;
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13. Accesarea resurselor genetice care prin cercetarea realizatd nu va crea o noud perspectivd
asupra caracteristicilor lor, nereprezentind un potential beneficiu in procesul de dezvoltare
al unui produs;

14. Accesarea microorganismelor, fungilor sau virusurilor care nu fac parte din colectii;

15. Accesarea resurselor genetice care provin de la specii de animale domestice sau plante
cultivate care nu fac parte din colectii.

2. Cadrul institutional

2.1.Punctul de contact national (NFP)

In Romania, punctul de contact national (NFP) este reprezentat de autoritatea publica centrala

pentru protectia mediului, respectiv, Ministerul Mediului, Apelor si Pidurilor (MMAP).

Responsabilitidti ale autoritatii publice centrale pentru protectia mediului privind

implementarea NP si a Regulmentului UE privind ABS:

a. informeazd potentialii utilizatori referitor la procedurile, mdsurile, regulile care trebuie
urmdrite in vederea accesului la RG;

b. informeaza potentialii semnatari ai MAT referitor la procedurile, mdsurile, regulile care
trebuie urmarite in vederea accesului la RG;

c. oferd informatii privind autoritatea nationalda competenta (ANC) din Romania responsabild
cu acordarea permisului de acces la RG;

d. sprijind ANC in procesul de luare a deciziilor,

e. oferd informatii referitoare la partile interesate relevante, atunci cdnd este posibil;
mentine legdtura dintre Romania, ca tard semnatard a NP si secretariatul CBD;

g. transmite informatiile din cadrul Anexei 3 (permis de acces) catre platforma ABS-CH in
vederea transformarii acestuia in Certificat de conformitate recunoscut la nivel international
(IRCC)

h. asigurd informarea publicului;

i. primeste notificdrile prin intermediul platformei informatice a Centrului pentru schimbul de
informatii privind accesul si impartirea beneficiilor (ABS-CH) disponibil la adresa:

http://absch.cbd.int;

J. transmite notificdrile cdtre Autoritatea Nationala Competenta sau Garda Nationala de

Mediu (GNM), dupd caz,
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k. transmite comunicari cdtre ABS-CH in urma monitorizarii utilizatorilor de RG in Romania;

. transmite catre ABS-CH, informatiile ce se regdsesc in partea A din Anexa nr. 4 si Anexa nr.

5, fara intarzieri nejustificate si cel tarziu in termen de o lunda de la data la care au fost
primite informatiile;

m. emite un Comunicat al punctului de monitorizare’ cdtre ABS-CH, in baza documentelor

primite (de ex. IRCC sau Anexa nr. 4);
n. semneazd §i negociaza MAT in cazul in care RG este accesatd din flora sau fauna salbaticad,
o. asigurda comunicarea cu ABS-CH si respectiv ANC in cazul in care acest lucru este necesar

in cadrul procesului de monitoring.
2.2 Autoritatea nationald competenta (ANC)

In Roménia, rolul de Autoritate Nationali Competenta (ANC) este indeplinit de Agentia

Nationala pentru Protectia Mediului (ANPM).

Responsabilitati ale Autoritdtii Nationale Competente (ANC) privind implementarea NP si a
Regulamentului UE privind ABS:

a. parcurge procedura de emitere a accesului la resursele genetice;

b. asigurd suport/helpdesk national privind accesul la RG;

c. comunicd cdtre NFP informatiile relevante necesare pentru raportare catre ABS-CH;

d. informeazd NFP despre rezultatul verificarilor efectuate referitoare la conformitatea
utilizatorilor;,

e. colaboreazd cu NFP si Autoritatea Nationald de Control, in procesul de monitorizare a
utilizatorilor,

[ asigura informarea publicului in conformitate cu legislatia in vigoare;

g. informeaza NFP cu privire la necesitatea efectudrii de verificari suplimentare de cadtre
Garda Nationald de Mediu (dacd este cazul),

h. informeaza NFP cu privire la orice incalcare a prevederilor NP si a Regulamentului UE

privind ABS spre a fi semnalatd ABS-CH (dacd este cazul);

1 ”Comunicatul punctului de monitorizare corespunde termenului ”Checkpoint communique” utilizat pe
platforma ABS-CH
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i. gestioneazd registrul de monitorizare a utilizatorilor.

2.3 Autoritatea nationala de control

In Roménia, rolul de autoritate nationala de control este indeplinit de Garda Nationala de Mediu

(GNM).

Responsabilititi ale Gdrzii Nationale de Mediu (GNM) privind implementarea NP si a
Regulamentului UE privind ABS:

a. realizeaza actiuni de verificare si control asupra utilizatorilor de RG privind respectarea
diligentelor necesare in utilizarea RG, existenta si continutul IRCC sau a documentelor
echivalente,

b. transmite informatii cdatre ANC pentru verificari suplimentare, in cazul existentei unor
suspiciuni de nerespectare a diligentelor sau a sesizarii unor neconformitdti in raport cu
continutul IRCC sau a declaratiei de diligenta;

c. aplica mdsuri de sanctionare, pentru nerespectarea conditiilor impuse prin actele de
reglementare si a mdsurilor stabilite in notele de constatare si in rapoartele de inspectie si
control, in cazul in care se constatd abateri de la prevederile implementdrii NP si a
Regulamentului UE privind ABS;

d. verifica existenta documentelor de acces din tara de origine (IRCC, PIC sau MAT sau alte
documente echivalente) pentru detinerea, utilizarea, transportul si/sau comercializarea de
resurse genetice de pe teritoriul Romaniei in scopul utilizarii conform prevederilor NP si a
Regulamentului UE privind ABS, sau faptul ca utilizatorul roman a indeplinit diligentele
necesare pentru accesarea RG;

e. informeazda NFP si ANC cu privire la rezultatele verificarilor si la sanctiunile aplicate, dupd

caz.
2.4.Utilizatorii
Utilizator reprezintd orice persoana fizica sau juridica din Romania sau din afara tarii care

utilizeaza resursele genetice in scop de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice si/sau

biochimice a resurselor genetice cu obtinerea de beneficii.
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2.4.1. Utilizatorii externi

Utilizatorii externi sunt persoane fizice sau juridice din afara Romaniei care doresc sd obtind

accesul la resursele genetice din Romania.

Pentru a accesa RG, utilizatorii externi au urmétoarele obligatii:

a. sd completeze in format electronic cererea de acces la RG (Anexa nr. 1, Sectiunea A), in
platforma nationala Nagoya, disponibila la adresa: https://nagoya.anpm.ro;

b. saobtina PIC - consimtamantul prealabil in cunostinta de cauza (Anexa nr. 1. Sectiunea B);
c. sdobtina MAT - termenii conveniti de comun acord (Anexa nr. 2), dupad caz,

d. sd obtina permisul de acces care devine certificat de conformitate recunoscut la nivel
international (IRCC) in momentul in care acesta este transmis cdtre ABS-CH (Anexa nr. 3),
dupd caz;

e. sd furnizeze informatii suplimentare la solicitarea ANC;

f. sa furnizeze autoritdtilor de mediu documentele si informatiile necesare desfasurarii

activitdtilor de monitorizare a utilizdrii de resurse genetice.

2.4.2. Utilizatorii romani

Persoanele fizice sau juridice din Romania care utilizeaza resursele genetice si/sau cunostintele

traditionale asociate, care au fost accesate de pe teritoriul altor state, au urmatoarele obligatii:

a. sd se inregistreze pe platforma nationald Nagoya (https://nagoya.anpm.ro) in vederea

incarcarii documentelor doveditoare ale IRCC sau a diligentei necesare, in functie de etapa in
care se afld, respectiv cea de finantare a activitdtilor de cercetare (Anexa nr. 4) sau cea finala
a dezvoltarii unui produs (Anexa nr. 5);

b. sd furnizeze autoritdtilor documentele si informatiile necesare in cadrul activitatilor de
monitorizare (IRCC, declaratie de diligenta, alte documente echivalente etc);

c. sd pdstreze informatiile relevante pentru acces si impdrtirea beneficiilor timp de doudzeci
de ani de la incheierea perioadei de utilizare in calitate de utilizatori.

3. Procedura privind accesul la resursele genetice si impértirea corecti si echitabild a

beneficiilor care rezultia din utilizarea acestora (ABS)
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Accesul la RG din colectii si din flora si fauna salbatica este permis in baza PIC/MAT/Permis

de acces, cu conditia respectarii procedurii prezentate in acest ghid.

Pe platforma nationala Nagoya (https://nagova.anpm.ro), utilizatorul poate accesa:

a. informatii generale privind implementarea NP si a Regulamentului UE privind ABS in
Romania;
b. informatii privind Inregistrarea in platforma nationald Nagoya si completarea cererii de acces

la resursele genetice.

3.1. Depunerea si analiza cererii

Utilizatorul de resurse genetice solicitd accesul la RG prin depunerea cererii de acces in format
electronic, la autoritatea nationald competentd, in conformitate cu Anexa nr. 1 - Sectiunea A. In
urma depunerii cererii, autoritatea nationald competenta analizeaza si decide daca solicitarea

primitd intrd sau nu sub incidenta NP si a Regulamentului UE privind ABS.

In functie de natura cererii de acces, autoritatea nationala competenta va consulta NFP si, dupa
caz, alte institutii/autoritati care detin si/sau gestioneazda RG in functie de tipul de resurse
solicitate (resurse microbiene, fungi, virusuri, resurse vegetale, resurse animale) sau de
localizarea acestora (in situ, ex situ) si va analiza informatiile transmise, in cadrul procedurii de

acordare a accesului la resursele genetice.

In situatia in care sunt necesare informatii suplimentare, utilizatorul va transmite prin e-mail sau
platforma Nagoya, completarile solicitate de cétre autoritatea nationald competenta, in termen
de cel mult 15 zile de la solicitare. In situatia in care utilizatorul nu furnizeaza in termenul
prevazut informatiile respective, cererea nu va fi aprobata, fard insd a aduce atingere dreptului

acestuia de a depune o noua cerere.

3.2. Etapa emiterii consimtimantului prealabil in cunostinta de cauza - PIC

a. Dupa analiza cererii, daca activitatile de utilizare a RG se incadreazi in prevederile NP si a

Regulamentului UE privind ABS, autoritatea nationala competenta emite PIC (Anexa nr. 1).
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PIC va contine, atat conditiile referitoare la obligativitatea respectdrii legislatiei sectoriale,
respectiv obtinerea documentelor necesare accesdrii resurselor genetice din flora si fauna
salbatica sau din colectii, dupa caz, cat si obligativitatea depunerii acestora la ANC in vederea
emiterii permisului de acces (IRCC). Legislatia sectoriald si actele administrative necesare
eliberdrii permisului de acces la aceste RG sunt mentionate in Anexa nr. 6, dar nu se limiteaza

la aceastd anexa.

b. Dupa analiza cererii, daca activitatile de utilizare a RG nu se incadreaza in prevederile NP si
a Regulamentului UE privind ABS sau fac obiectul exceptiilor enumerate la capitolul 1 —
Domeniul de aplicare, ANC emite PIC prin care se atestd faptul ca diligenta necesard pentru
respectarea NP si a Regulamentului UE privind ABS a fost indeplinita si nu se impune incheierea

MAT sau emiterea permisului de acces.
3.3. Etapa negocierii termenilor conveniti de comun acord - MAT

MAT reprezintd documentul care include conditii si prevederi de acces si impartire a beneficiilor,
negociate Intre utilizatorul de resurse genetice si furnizorul de RG, reprezentat de:

a. autoritatea publica centrald pentru protectia mediului, respectiv Ministerul Mediului Apelor
si Padurilor, in cazul resurselor genetice de flord si fauna sélbatica;

b. detinatorul colectiei, in cazul resurselor genetice din colectii.

MAT trebuie sd contind cel putin informatiile mentionate in Anexa nr. 2, farad a se limita 1nsa la

acestea.

Tipurile de beneficii care pot fi negociate Intre utilizator si furnizor sunt prezentate in Anexa nr.

7, fara a se limita insa la acestea.
3.4. Etapa emiterii permisului de acces si transmiterea citre platforma ABS-CH

In vederea emiterii permisului de acces (Anexa nr. 3), ANC verifica existenta MAT si

indeplinirea cerintelor de acces la RG din PIC.
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Permisul de acces se emite dacd sunt indeplinite conditiile solicitate de ANC in PIC si este valabil

pe durata mentionatd in MAT.

In cazul in care se constatd ca documentatia nu este completd, autoritatea nationala competenta
notifica utilizatorul despre documentele lipsa, iar permisul de acces se va emite dupd depunerea

acestora.

Autoritatea nationald competenta transmite permisul de acces cétre utilizator si cétre punctul de

contact national (NFP), in vederea incarcarii acestuia pe platforma ABS-CH.

Certificatul de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC) se obtine in urma

transmiterii de catre NFP a permisului de acces catre platforma ABS-CH.

Permisul de acces acordat nu este transferabil unor terti. In eventualitatea in care se doreste

transferul rezultatelor utilizdrii unor terti, tertii au obligatia de a parcurge procedura de acces.
4. Monitorizarea in Roméania a utilizatorilor de resurse genetice

Prin monitorizarea utilizarii resurselor genetice sau a cunostintelor traditionale asociate, se
stabileste daca resursa genetica este utilizatd in conformitate cu consimtamantul prealabil in
cunostintd de cauza (PIC), termenii conveniti de comun acord (MAT), permisul de acces/IRCC
sau orice alt document echivalent, emise de tara furnizoare.

Prin intermediul platformei ABS-CH, pusa la dispozitie de secretariatul CBD, se asigurad
comunicarea intre autoritatile responsabile cu implementarea NP si a Regulamentului ABS din
tarile furnizoare si tarile in care are loc utilizarea RG, cu privire la modul in care sunt utilizate

resursele genetice.

Informatiile colectate sau primite de punctele de control/monitorizare din tarile furnizoare si cele
utilizatoare sunt puse la dispozitie ca o inregistrare in platforma ABS-CH numita comunicat al
punctului de control/monitorizare (CPC).

Pe teritoriul Romaniei, monitorizarea conformitétii utilizatorilor de resurse genetice, se
realizeaza prin Registrul de monitorizare din platforma Nagoya, ca urmare a colaborarii NFP,

ANC, GNM - puncte de monitorizare, in urmaétoarele situatii:
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4.1. in urma primirii declaratiei de diligentd privind accesarea fondurilor de cercetare si
dezvoltare;

4.2. in urma primirii declaratiei de diligenta referitoare la dezvoltarea finala a unui produs;

4.3. In urma notificarilor primite prin ABS-CH cu privire la utilizarea pe teritoriul altor state a
RG accesate din Romania, in vederea acordarii suportului necesar;

4.4. in urma controalelor sau la semnalarea unor parti terte.

4.1.Monitorizarea in urma primirii declaratiei de diligenti privind accesarea granturilor

pentru cercetare si dezvoltare

Utilizatorii din Romania, beneficiari de granturi pentru cercetare si dezvoltare care acceseazi
RG din alte state si le utilizeazd in Romaénia, se Inregistreaza si completeazad in platforma

nationald Nagoya (https://nagoya.anpm.ro), Declaratia privind diligenta necesard (Anexa nr.

4), necesara 1n etapa de finantare.

In cazul existentei unui parteneriat cu alti utilizatori care nu sunt din Romania, se depune o
singura declaratie, asumata de coordonatorul de proiect. Daca lucrarile de cercetare se desfasoara
in Romaénia, dar coordonatorul proiectului nu este stabilit in Romania, declaratia privind

diligenta necesara va fi depusa de cétre partenerul roman.

4.2. Monitorizarea in urma primirii declaratiei de diligentd referitoare la dezvoltarea

finala a unui produs

In etapa dezvoltarii finale a unui produs realizat prin utilizarea de resurse genetice, utilizatorii
de RG din Romania, beneficiari de granturi pentru cercetare si dezvoltare care acceseazd RG
din alte state si le utilizeaza in Romania, se inregistreaza si completeaza in platforma nationala

Nagoya (https://nagoya.anpm.ro), Declaratia privind diligenta necesara (Anexa nr. 5), o

singura data, la unul dintre momentele de mai jos:
a. fie inainte de depunerea solicitarii de aprobare a introducerii pe piatd/brevet de
inventie/marca inregistratd a unui produs, dezvoltat prin utilizarea resurselor genetice si a

cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice;
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b. fie Tnainte de introducerea pentru prima datd pe piata Uniunii Europene a unui produs
dezvoltat prin utilizarea resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate cu resursele
genetice;

c. fie Inainte ca rezultatul utilizarii sa fie vAndut sau transferat in orice alt mod unei persoane

fizice sau juridice din interiorul sau din afara Uniunii Europene.
4.3. Monitorizarea in urma notificarilor primite prin ABS-CH

NFP primeste notificari (CPC), de la alte state prin intermediul ABS-CH, dupd cum urmeaza:
e de la tirile care au furnizat RG pentru utilizatorii romani

e de la tirile in care are loc utilizarea RG accesate din Romania

NFP/ANC analizeazd informatiile primite prin CPC cu cele din PIC/MAT/IRCC sau alte
documente echivalente si comunica prin intermediul ABS-CH cu statele implicate in furnizarea
sau utilizarea RG respective, pentru solutionarea eventualelor neconcordante constatate.

De asemenea, NFP/ANC poate solicita GNM sa efectueze controale in cazul in care sunt

suspiciuni cu privire la utilizarea RG in Romania, accesate din alte state semnatare ale NP.

Rezultatul monitorizarii efectuate, se completeaza de catre NFP sau ANC in platforma ABS-CH.

4.4. Monitorizarea realizati in urma controalelor sau la semnalarea unor terte parti

In caz de suspiciuni privind nerespectarea normelor NP sau a Regulamentului UE privind ABS
pentru RG utilizate pe teritoriul national, NFP sau ANC sesizeaza GNM pentru a realiza actiuni
de verificare si control, conform atributiilor. GNM informeaza NFP si ANC cu privire la
rezultatele verificarii, inclusiv sanctiunile aplicate (dacad este cazul). Rezultatul monitorizarii

efectuate, se completeaza de catre NFP sau ANC in platforma ABS-CH.
Lista anexelor la Ghidul practic

Anexa nr. 1. Cerere de acces (Sectiunea A) si consimtimant prealabil in cunostinta de cauza

(Sectiunea B)

Anexa nr. 2. Termeni conveniti de comun acord
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Anexa nr. 3. Permis de acces

Anexa nr. 4. Model de declaratie privind diligenta necesara care trebuie prezentatd in etapa de

finantare a lucrarilor de cercetare

Anexanr. 5. Model de declaratie privind diligenta necesara care trebuie prezentata in etapa finala

a dezvoltarii unui produs

Anexa nr. 6. Legislatie sectoriala si acte administrative necesare eliberarii permisului de acces

Anexa nr. 7. Beneficii, conform NP
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Anexa nr. 1. Cerere de acces la resurse genetice si impéartirea beneficiilor (Sectiunea A) si
consimtimant prealabil in cunostintd de cauza (Sectiunea B)/Application for access to
genetic resources and benefit sharing (Section A) and Prior Informed Consent (Section B)

Sectiunea A - Cerere de acces la resurse genetice si impértirea beneficiilor/Section A -
Application for access to genetic resources and benefit sharing

(Toate cimpurile trebuie completate de catre utilizator)/(All fields must be completed by the
user)

Informatii privind utilizatorul/User Information:
Date de identificare/Identification data
INUME/INAIMEC. ...ttt ettt eh e sbe et e atesb e et saee bt esbeebeenbeeaee
Reprezentat legal/ Legally represented..........ccccoevieiiieiiiniieniieiieeieee e
AIESA/AAAIESS. ...ttt sttt et an
TATA/COUNITY ..ttt ettt et ettt et et esane e e e naees

Date de contact (telefon/e-mail)/ Contact details (phone/e-mail) ............ccceeveeirennnne.

Informatii privind furnizorul/Provider Information:
Date de identificare/Identification data
Nume institutie/Institution name

Autoritatea publica centrala pentru protectia mediului (MMAP)/Central public authority
for environmental protection (MEWF)

sau/or
Detinator colectie/Collection holder...................ccoooiiiiiiiiii e,
Reprezentat legal/Legally represented............ccveeviieeiiieeiiieeiiieeeiie e

ATESA A QATESS. .o e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e s e aaeaeaeaeeaaaaaaeaaaaaaaanans
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TATA/COUNITY ...ttt ettt ettt e e bt et sateebeenaees

Date de contact (telefon/e-mail)/Contact details (phone/e-mail) ...........ccceeevienrennenn.

Informatii privind resursele genetice/Information regarding genetic resources
Tipul de resursa geneticad/Type of ZENEtiC TESOUICE .....ccveeruieeuiieriierieeiieeie et sre e

Locul prelevdrii (in situ - zona prelevarii, ex situ — nume colectie)/Place of sampling (in situ
- sampling area, ex Situ - COIIECtION NAME) .....eeeeviieeiiiieiiieeiie ettt e

Scopul utiliZari1/PUrpoSe Of USE ....ccuviiiiiiiiiiiecieeee et

Cantitatea/QUANLILY .......cccveeiieriieeieeitieete et e ste et e et e e bt e steeesbeeseeesseesaeesbeesseassseenseesnseenseensns
Sursa de finantare a cercetdrii/Source of research funding...........c.coceveeviiiiniiincnennn.

Beneficiarul/beneficiarii finantarii, inclusiv datele lor de contact (nume, adresd, e-mail,
telefon)/The beneficiary of the funding, including their contact details (name, address, e-mail,
phone)

Descrierea activititii desfasurate cu resursele genetice/Description of the activity carried
out with the genetic resources
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Informatii referitoare la tipurile de beneficii preconizate/Information on the types of
expected benefits:

L] monetare/monetary

L] non monetare/NON-MONETATY .......cccuerueeruerierierieeienieeteeeesteeteeeenneeeeeseenees

Modalitati de impartire a beneficiilor/Ways to share benefits............ccccoevveeiiieniennnnne.

Informatii confidentiale/justificare (se vor mentiona care sunt informatiile confidentiale cu
Jjustificarile aferente)/Confidential information/justification (iz will be mentioned what the
confidential information is with the related justifications)

AGENTIA NATIONALA PENTRU PROTECTIA MEDIULUI (A.N.P.M.) situati in Bucuresti,
Splaiul Independentei, nr. 294, sector 6, in calitate de Operator conform GDPR, colecteaza date
cu caracter personal, in scopul, identificarii persoanei imputernicite si pentru pastrarea dovezii
transmiterii documentului./NATIONAL ENVIRONMENTAL PROTECTION AGENCY
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(N.E.P.A) located in Bucharest, Splaiul Independentei, no. 294, sector 6, as Operator, according
to the GDPR, collects personal data for the purpose of identifying the authorized person and for
keeping the proof of the transmission of the document.

Durata pastrarii datelor cu caracter personal se va face pe perioada de valabilitate a documentului
emis de cdtre A.N.P.M./The duration of keeping personal data will be for the period of validity
of the document issued by N.E.P.A

Datele cu caracter personal colectate de cdtre A.N.P.M. nu se vor transmite cétre alte unitati./The
personal data collected by N.E.P.A will not be transmitted to other institutions.

Conform GDPR aveti urmatoarele drepturi: dreptul la informare, dreptul de acces la date, dreptul
de interventie asupra datelor (rectificare, actualizare, portare, blocare sau stergere), dreptul de
opozitie, dreptul de a nu fi supus unei decizii individuale, dreptul de a se adresa justitiei, dreptul
de a adresa o plangere A.N.S.P.D.C.P./According to the GDPR you have the following rights:
the right to information, the right of access to data, the right to intervene on the data (rectification,
updating, porting, blocking or deletion), the right of opposition; the right not to be subject to an
individual decision, the right to go to justice, the right to file a complaint with the N.S.A.P.P.D.

Solicitarile privind protectia datelor cu caracter personal in cadrul
A.N.P.M. pot fi adresate de persoana vizata printr-o cerere scrisd, datata
s1 semnatd, cdtre Responsabilul cu Protectia Datelor, dl. Adrian Magda,
prin e-mail la adresa: adrian.magda@gdprservicii.ro sau la sediul IMPUTERNICIT/
AN.P.M./The requests regarding the protection of personal data within AU;:RC;RO';ED

the N.E.P.A. can be addressed by the data subject through a written, dated

and signed request to the Data Protection Officer, Mr. Adrian Magda, by
e-mail at: adrian.magda@gdprservicii.ro or at the N.E.P.A headquarters.

SEMNATURA/SIGNA
TURE

Declar cd am inteles termenii si scopul acestei informari si sunt de acord./I declare that I
understand the terms and purpose of this information and I agree with them.

Declaratie pe proprie raspundere privind veridicitatea informatiilor furnizate/
Declaration on the reality of the information provided

Declar pe proprie raspundere ca informatiile furnizate sunt veridice./I declare under my own
responsibility that the information provided is true.

0 DA/YES
0 NU/NO

Semniitura/Signature:

Data/Date:
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ANTET ANC

Sectiunea B - Consimtiméint prealabil in cunostinti de cauzi/Section B - Prior Informed
Consent

(se completeazd de cdtre Autoritatea Nationald Competentd)/ (to be completed by the
Competent National Authority)

Autoritatea Nationald Competentd — Agentia Nationald pentru Protectia Mediului/ Competent
National Authority — National Environmental Protection Agency

DAtE A€ CONTACT/ CONEACT . eeeeeeeeeeeeeeeene

Conditiile Autoritdtii Nationale Competente pentru accesul la resursele genetice (se vor
completa de catre Autoritatea Nationald Competentd din Romdnia)/Conditions of the
Competent National Authority for access to genetic resources (to be completed by the
Competent Romanian Authority)

Semnitura reprezentant legal/Signature of legal representative:

Data/Date
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Anexa nr. 2. Termeni conveniti de comun acord

MODEL STANDARD DE iMPARIIRE A
BENEFICIILOR CE REZULTA DIN
UTILIZAREA RESURSELOR GENETICE
ACCESATE DE PE TERITORIUL

NATIONAL
Nr. contract utilizator......... /Data.......
Nr. contract furnizor......... /Data........

Acest contract este incheiat intre:

Autoritatea publica centrali pentru protectia
mediului, respectiv MMAP

Sau

Detinitorul colectiei

cu sediul social/domiciliu in:
CUI/CIF................... N O ; Codul
de inregistrare al colectiei (daca
EXIStA)urieireeiee e ; reprezentat
015 )1 DO , In  calitate de:
...................... , tel...mail..... denumit 1in

continuare Furnizor,

Pe de-o parte, si:

........................ , cu sediul social/domiciliu
N , reprezentat
015 )4 FOO , In  calitate de:

tel....mail....... , denumit in continuare Utilizator
Pe de altd parte,

Denumite in continuare impreuna sau separat
»partea sau partile”

Avand in vederea Legea nr. 36 din 17 ianuarie
2019 pentru ratificarea Protocolului Nagoya
privind accesul la resursele genetice si
impartirea corectd si echitabila a beneficiilor
care rezultd din utilizarea acestora, adoptat la
Nagoya la 29 octombrie 2010, semnat de
Romania la 20 septembrie 2011 la New York, la
Conventia

STANDARD BENEFIT SHARING MODEL
RESULTING FROM THE USE OF
GENETIC RESOURCES ACCESSED
FROM THE NATIONAL TERRITORY

Contract Reg No. user......... /Data........
Contract Reg No. provider......... /Data........
This contract is signed between:

Central public authority for environmental
protection, respectively MEWF

Or
The owner of the collection

with registered office/address in:

Registration no. ... collection
registration code (if any)..........ccoeevevernen.
represented DY i , as:
...................... J/phone.................
e-mail......cooeeieniiieene, hereinafter  called
Provider,

On one hand, and:

........................ ,with registered
office/address In: ...........coviiiiiiiiiiiiiin, ,
represented [0 2 , as:
...................... , identity
document................... , phone....e- e-mail....... ,

hereinafter referred called User,

on other hand

Hereinafter jointly or severally referred to as
"the party or parties"

In view of Law no. 36 of January 17, 2019 for
the ratification of the Nagoya Protocol on access
to genetic resources and the fair and equitable
sharing of benefits resulting from their use,
adopted in Nagoya on October 29, 2010, signed
by Romania on September 20, 2011 in New
York, at the Convention on Biological Diversity,
signed on
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privind diversitatea biologicd, semnata la 5 iunie
1992 la Rio de Janeiro, precum si prevederile
Regulamentului (UE) nr. 511/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16
aprilie 2014 privind masurile de conformitate
destinate utilizatorilor prevazute in Protocolul
de la Nagoya referitoare la accesul la resursele
genetice si impartirea corectd si echitabila a
beneficiilor care rezulta din utilizarea acestora in
Uniune,

Ca wurmare a obtinerii consimtdmantului
prealabil in cunostintd de cauzé/depunerii cererii
de acces la resurse genetice si Impartirea
beneficiilor cu nr. de inregistrare..................

Partile au convenit semnarea urmatorului
contract:

1. Obiectul contractului

Obiectul prezentului contract este de a stabili
drepturile si obligatii convenite in ceea ce
priveste conditiile de utilizare a resurselor
genetice,  aplicatiile si  comercializarea
ulterioare, sub rezerva cdrora a fost dat
consimtdmantul prealabil in cunostinta de cauza,
precum si conditiile de impartire a beneficiilor
care decurg din aceastd utilizare.

a) Tipul resursei genetice...................

b) Locul prelevarii (in situ - zona
prelevarii, ex  situ —  nume
colectie)..............

¢) Scopul utilizarii...................
d) Tipul utilizdrii (comercial, non-

comercial) ...................
e) Cantitatea...................
f) Alte date considerate
Necesare..........e.......
2. Conditii de utilizare a resursei
genetice
3 Beneficii rezultate din utilizare (a se
vedea Anexa

June 5, 1992 in Rio de Janeiro, as well as the
amendments of Regulation Act (EU) no.
511/2014 of the European Parliament and of the
Council of 16 April 2014 on compliance
measures for users provided by the Nagoya
Protocol on access to genetic resources and the
fair and equitable sharing of benefits arising
from their use in the Union,

As a result of obtaining prior informed
consent/submitting the request for access to
genetic resources and sharing benefits with

The parties agreed to sign the following contract:

1. Subject of the contract

The purpose of this contract is to establish the
agreed rights and obligations regarding the
conditions of use of the genetic resources,
applications and further commercialization,
subject to which prior informed consent has been
given, as well as the conditions for sharing the
benefits arising from this use.

a) Type of genetic

TESOUICE....ccuveneeneenne

b) Place of sampling (in situ - sampling
area, ex situ - collection
name)..............

¢) Purpose of use........c.c......

d) Type of wuse (commercial/non-
commercial) ...................

e) Quantity.......cccocceveveriieiieiieieeeeee,

f) Any other data considered

NECESSATY...eevveveanneene
2. Terms of use of the genetic resource
3 Benefits resulting from use (see Annex
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4. Drepturi si obligatii convenite in ceea ce
priveste publicarea rezultatelor, aplicatiile si
comercializarea ulterioare

In cazul in care in urma activitatii de cercetare-
dezvoltare asupra resurselor genetice rezultd
publicatii stiintifice sau destinate publicului larg
se va mentiona originea resursei genetice si
numarul  certificatului  de  conformitate
recunoscut international — IRCC.

Alte drepturi si obligatii.........

5. Informatii confidentiale/justificare (se vor
mentiona care sunt informatiile confidentiale
cu justificdarile aferente):

6. Durata si incetarea contractului

(1). Prezentul contract intrd in vigoare la data
emiterii permisului de acces de citre Autoritatea
Nationala Competentd, reprezentatd prin
Agentia Nationald pentru Protectia Mediului si
inceteazd de drept, la indeplinirea obiectului
contractului, dar nu mai tarziu de
Contractul poate fi reziliat unilateral in cazul in
care:

- oricare dintre parti nu isi executd una dintre
obligatiile asumate prin prezentul contract.

- oricare dintre parti nu remediaza problema cu
privire la incidlcarea clauzelor contractuale, in
decurs de 30 de zile calendaristice de la primirea
notificérii in scris.

(2) Rezilierea 1si va produce efectele automat in
termen de 30 de zile calendaristice de la
trimiterea in scris a notificarii, comunicata prin
mijloace de comunicare convenite intre parti.

4. Agreed rights and obligations
regarding publication of results,
applications and further
commercialization

If, as a result of the research and development
activity on genetic resources, scientific
publications or intended for the general public
will result, the origin of the genetic resource and
the number of the internationally recognized
certificate of conformity - IRCC will be
mentioned.

Other rights and obligations.........
5. Confidential
information/justification (ir will be
mentioned what are the confidential

informations, — with  the  related
Justifications):
6. Duration and completion of the
contract

(1). This contract enters into force on the date of
issuance of the access permit by the Competent
National Authority, represented by the National
Environmental Protection Agency and
terminates by law, upon fulfillment of the object
of the contract, but no later than .................

The contract can be cancelled unilaterally if:

- either party does not perform one of the
obligations assumed by this contract.

- either party fails to remedy the breach of
contract within 30 calendar days of receipt of
any written notice.

(2)The cancellation of the contract will take
effect automatically within 30 calendar days of
the written notice sent by mutually agreed means
of comunications.

(3). Incetarea contractului nu are nici un efect
asupra obligatiilor deja scadente intre parti.

59



60

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA |, Nr. 353 bis/26.1V.2023

(4). Incetarea/rezilierea inainte de termen se
comunica in scris de catre utilizator Autoritatii
Nationale Competente, reprezentata prin
Agentia Nationalad pentru Protectia Mediului, in
termen de 30 de zile calendaristice.

7. Procedura de solutionare amiabila

In cazul in care apar dispute in baza prezentului
Contract, Partile vor depune toate eforturile
pentru a solutiona pe cale amiabild toate
diferentele sau disputele care apar in legatura cu
prezentul Contract.

In cazul in care exista un litigiu, Partea vitamati
va notifica celeilalte Parti in scris natura
litigiului, cu cat mai multe detalii posibil despre
presupusa incalcare de catre cealalta Parte.
Partile se vor stradui apoi sd gaseascd o solutie
pe cale amiabila.

8. Legea aplicabilda si  jurisdictia
competenta

Acest contract este supus legii Romane.

In cazul unui litigiu referitor la interpretarea,
executarea sau valabilitatea acestui contract si
neindeplinirea obligatiilor si In lipsa unei
solutionari pe cale amiabila, litigiul poate fi adus
in fata instantelor de judecatd competente.

9. Forta majora

(1). Nici una dintre partile contractante nu
raspunde de neexecutarea la termen sau/si de
executarea in mod necorespunzitor — total sau
partial — a oricarei

obligatii care 1i revine in baza prezentului
contract, dacd neexecutarea sau executarea
necorespunzitoare a obligatiei respective a fost
cauzata de forta majora, asa cum este definita de
lege.

(2). Partea care invoca forta majora este obligatd
sa o notifice celeilalte parti, in termen de 3 zile
de la producerea evenimentului si si ia toate
masurile posibile in  vederea  limitarii
consecintelor lui.

(3). Daca, in termen de 30 de zile de la
producere, evenimentul respectiv nu inceteaza,
partile au dreptul sd-si notifice incetarea de plin
drept a prezentului contract, fira ca vreuna
dintre ele sa pretindd daune-interese.

(3). The termination of the contract has no effect
on the obligations already due between the
parties.

(4). Termination/cancelation before the term is
communicated in writing by the user to the
Competent National Authority, represented by
the National Environmental Protection
Agency, within 30 calendar days.

7. Amicable settlement procedure

If disputes arise under this Agreement, the
Parties will use their best efforts to amicably
resolve all differences or disputes arising in
connection with this Agreement.

If there is a dispute, the aggrieved Party will
notify the other Party in writing of the nature of
the dispute, with as many details as possible of
the alleged breach by the other Party.

The parties will then endeavor to find an
amicable solution.

8. Applicable law and competent
jurisdiction

This contract is subject to Romanian law.

In the event of a dispute relating to the
interpretation, execution or validity of this
contract and non-fulfillment of the obligations
and in the absence of an amicable solution, the
dispute may be brought before the competent
courts.

9. Major force

(1). None of the contracting parties is
responsible for the non-execution on time and/or
the improper execution - totally or partially - of
any obligation that falls to it, under this contract,
if the non-execution or improper execution of
the respective obligation was caused by major
force, as defined by law.

(2). The party invoking majore force is obliged
to notify the other party within 3 days of the
occurrence of the event and to take all possible
measures to limit its consequences.

(3). If, within 30 days of its occurrence, the
respective event does not cease, the parties have
the right to notify the full termination of this
contract, without any of them claiming damages.

10. Prevederi finale
(1) In acceptiunea partilor contractante, orice
notificare adresatdi de wuna dintre acestea
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celeilalte este valabil indeplinitd daca va fi
transmisa la adresa prevazuta/sediul prevazut in
prezentul contract, la datele de identificare ale
partilor.

(2) Modificarea prezentului contract se poate
face numai prin acordul partilor, in forma scrisa,
ca parte integranta a acestuia, sub forma unui act
aditional.

(3) Prezentul contract contine un numar de..........
pagini si a fost incheiat azi ............... ,in 2 (doud)
exemplare originale, ambele cu aceeasi valoare
juridicd, cate unul pentru fiecare parte.

Semnat la data:

Furnizor

Utilizator

10. Final provisions

(1) In the understanding of the contracting
parties, any notification addressed by one of
them to the other is validly fulfilled if it will be
sent to the address provided/headquarters
provided in this contract, to the identification
data of the parties.

(2) The modification of this contract can only be
done by the agreement of the parties, in written
form, as an integral part of it, in the form of an
additional act.

(3) This contract contains a number of ..........
pages and was concluded today ............... ,in 2
(two) original copies, both of the same value
legal, one for each party.

Date of the signature:

Provider

User
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Anexa nr. 3. Permis de acces/Access permit

ANTET CNA

Permis de acces la resursele genetice/Access permit for genetic resources

Informatii generale/General information

Tara emitentd/Issuing country— Romania

Autoritatea emitentd/Issuing authority

Autoritatea Nationald Competentd/ Competent National Authority — Agentia Nationald
pentru Protectia Mediului/National Environmental Protection Agency

DAte dE CONTACT/COMEACT. ...ttt eeeeeeeneneeeeeneennnnnnes

Date ale permisului de acces/Access permit data
Numar de inregistrare/Registration NUMDET ..........cc.cevvuieeiiieeiieeeieecie e

Valabil de la/Valid from ..........cccccvvvevienieennnnn. pana la/until...........ccccooeeeeniinnnen.

Informatii privind PIC/PIC information

PIC nr. inregistrare /PIC re@iStration N0. ........c.cccverieeriierieeiiienieeiieeeieesieeseeereesaeeseessneeseens
Furnizorul/Provider (date de identificare/identification data) .

L] Confidential/Confidential

Utilizatorul/User (date de identificare/identification data) .....................ooeiiiiin.n.

O Confidential/Confidential
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Informatii privind MAT/MAT information
MAT nr. inregistrare/MAT regiStration N0.........c.ccecveveerierieneeienienenieneeee e

Date suplimentare dacd este cazul/Additional data if applicable...........c.cccoceriiniiiininnnn

L] Confidential/Confidential

Informatii privind resursele genetice/Information on genetic resources
Tipul de resursa geneticd/Type of ENetic TESOUICE. ... ..covveevieriieeieeiieeieeiee e

Locul prelevarii (in situ - zona prelevarii, ex situ — nume colectie)/Place of sampling (in situ
- sampling area, eX Situ - COIlECtION NAME) ......eeeuvieriiiiiieiieeieeite et

Cantitatea/QUantity.........ccceveerierienerienieeeee ettt

Informatii privind modul de utilizare a resursei genetice/Information regarding the use of
the genetic resource:

Tipul de utilizare/type of use (comerciald/non-comerciald/commercial/non-commercial)

Permisul de acces acordat nu este transferabil unor terti. In eventualitaea in care se doreste
transferul rezultatelor utilizdarii unor terti, tertii au obligatia de a parcurge procedura de
acces./The granted access permit is not transferable to third parties. In the event that the user
wishes to transfer the results of the use to third parties, the third parties have the obligation to
go through the access procedure.

Semnitura reprezentant legal/Signature of legal representative:
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Anexa nr. 4. Model de declaratie privind diligenta necesara care trebuie prezentata in

etapa de finantare a lucririlor de cercetare?

PARTEA A

Informatii care trebuie transmise Centrului de informare pentru acces si impértirea

beneficiilor in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014

In cazul in care informatiile furnizate sunt confidentiale in sensul articolului 7 alineatul (5) din
Regulamentul (UE) nr. 511/2014, va rugam totusi sa le furnizati, sa bifati textul corespunzdtor

si sd justificati caracterul confidential la sfarsitul prezentei anexe.

In cazul in care ati marcat drept confidentiale informatii esentiale (de exemplu, informatii
privind resursele genetice sau cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice, locul de
acces sau forma de utilizare) si ati precizat sa nu fie publicate pe site-ul Centrului de informare
pentru acces si impdrtirea beneficiilor, aceste informatii nu vor fi comunicate Centrului de
informare pentru acces si impartirea beneficiilor, dar pot fi transmise direct autoritdtilor

competente din tara furnizoare.

Pentru fiecare grant primit, este necesard cel putin o declaratie: diferitii beneficiari ai unui
singur grant pot alege sda prezinte fie declaratii individuale, fie o declaratie comund, prin

intermediul coordonatorului de proiect.

Depun prezenta declaratie pentru utilizarea de:

Va rugam sa bifati textul sau textele corespunzatoare:
L1 Resurse genetice:
L1 Cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice

1. Obiectul cercetdrii sau codul de identificare al grantului:

2Aceasta declaratie se depune ih conformitate cu articolul 5 alineatul (2) al AL COMISIEI din 13 octombrie 2015 de
stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) nr. 511/2014 al Parlamentului European si al Consiliului in
ceea ce priveste registrul colectiilor, monitorizarea respectarii normelor de catre utilizatori si cele mai bune
practici
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1 Confidential
2. Beneficiarul sau beneficiarii finantarii, inclusiv datele lor de contact:

Nume:

Adresa:

E-mail:

Telefon:

Site, daci exista:
3 Informatii privind exercitarea diligentei necesare:
(a) L1 Un certificat de conformitate recunoscut la nivel international (i) a fost emis pentru
accesul meu (entitatii mele) sau (i1) acopera conditiile accesului la resursa (resursele) genetica
(genetice) si la cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice.
In cazul in care este bifatd aceasta casuti, va rugam sa indicati identificatorul unic al certificatului
de conformitate recunoscut la nivel international:
Va rugam sa treceti la partea B punctul 1.
(b) In cazul in care cdsuta de la litera (a) nu a fost bifatd, va rugdm s completati urmatoarele
informatii:

(1) Locul de acces:

0 Confidential

(i1))  Descrierea resurselor genetice sau a cunostintelor traditionale asociate cu
resursele genetice utilizate sau identificatorul (identificatorii) unic(i), dacd acesta
(acestia) exista:

U] Confidential

(iii)  Identificatorul permisului de acces sau al unui document echivalent ), daci
acesta exista:

L] Confidential

Va rugam sa treceti la partea B punctul 2.
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PARTEA B

Informatii care nu trebuie transmise Centrului de informare pentru acces si impirtirea

beneficiilor

1. Declar cd ma angajez sa péstrez si s transfer utilizatorului (utilizatorilor) ulterior(i) o copie

a certificatului de conformitate recunoscut la nivel international, precum si informatii

privind continutul conditiilor convenite de comun acord, relevante pentru utilizatorii

ulteriori.

Va rugam sa treceti la punctul 3.

2. Declar ca sunt In posesia urmétoarelor informatii, pe care le voi pastra si le voi transfera

utilizatorului (utilizatorilor) ulterior(i):

(@)
(b)

(c)

(d)
(e)

data accesului;

persoana sau entitatea care a acordat consimtamantul prealabil in cunostinta de
cauzd, dupd caz;

persoana sau entitatea cdreia i-a fost acordat consimtamantul prealabil in cunostinta
de cauza (dupd caz), daca acest consimtamant nu mi-a fost acordat direct mie sau
entitdtii mele;

conditii convenite de comun acord, dupad caz;

sursa de la care eu sau entitatea mea am obtinut resursa geneticd §i cunostintele
traditionale asociate cu resursele genetice;

prezenta sau absenta unor drepturi si obligatii in ceea ce priveste accesul si
impartirea beneficiilor, inclusiv a drepturilor si obligatiilor referitoare la aplicatiile

si comercializarea ulterioare;

3. In cazul in care resursa (resursele) genetica (genetice) a (au) fost obtinuta (obtinute) dintr-

o colectie Inregistrata, va rugam sa furnizati codul de inregistrare al colectiei:

4. Grantul pentru cercetare este finantat din urmatoarele surse:

[ Private

L1 Publice
Statul membru (statele membre) in care are loc sau a avut loc activitatea de cercetare care
implicd folosirea de resurse genetice si de cunostinte traditionale asociate cu resursele

genetice:
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Confidentialitate

Daca ati declarat ca unele informatii sunt confidentiale in sensul articolului 7 alineatul (5) din
Regulamentul UE privind ABS nr.511/2014, va rugam sa precizati, pentru fiecare informatie,
motivele pentru care ati declarat ca se aplica aceasta confidentialitate:

Data:

Locul:

Semnitura(?):

("Dovada deciziei de a acorda consimtimantul prealabil in cunostinti de cauzi sau aprobarea
pentru accesul la resursele genetice si cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice.
(*)Semnitura beneficiarului finantdrii sau a persoanei responsabile din cadrul institutiei de

cercetare.
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Anexa nr. 5. Model de declaratie privind diligenta necesara care trebuie prezentata in

etapa finali a dezvoltirii unui produs3

PARTEA A

Informatii care trebuie transmise Centrului de informare pentru acces si impartirea

beneficiilor in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014

In cazul in care informatiile furnizate sunt confidentiale in sensul articolului 7 alineatul (5) din
Regulamentul (UE) nr. 511/2014, va rugam totusi sa le furnizati, sd bifati cdsuta

corespunzdtoare §i sd justificati caracterul confidential la sfarsitul prezentei anexe.

In cazul in care ati marcat drept confidentiale informatii esentiale (de exemplu, informatii
privind resursele genetice sau cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice, locul de
acces sau forma de utilizare) si ati precizat sa nu fie publicate pesite-ul Centrului de informare
pentru acces si impdrtirea beneficiilor, aceste informatii nu vor fi comunicate Centrului de
informare pentru acces si impdrtirea beneficiilor, dar pot fi transmise direct autoritdatilor

competente din tara furnizoare.

In cazul in care utilizarea a implicat mai mult decat o resursa geneticd sau cunostinte
traditionale asociate cu resursele genetice, va rugam sda furnizati informatii relevante pentru

fiecare dintre resursele genetice sau cunostintele traditionale utilizate.

Declar ca am indeplinit obligatiile care mi revin in temeiul articolului 4 din Regulamentul (UE)

nr. 511/2014. Depun prezenta declaratie pentru utilizarea de:

Va rugam sa bifati cdsuta sau cdsutele corespunzdtoare:

L] Resurse genetice

3Aceasta declaratie se depune in conformitate cu articolul 6 alineatul (1) al REGULAMENTULUI DE PUNERE iN
APLICARE (UE) 2015/1866 AL COMISIEI din 13 octombrie 2015 de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului
(UE) nr. 511/2014 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste registrul colectiilor, monitorizarea
respectarii normelor de catre utilizatori si cele mai bune practici
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L1 Cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice

1. Denumirea produsului sau descrierea rezultatului utilizirii(') sau descrierea a ceea ce se
obtine in urma utilizarii(%):
L] Confidential
2. Coordonatele utilizatorului:
Nume:
Adresa:
E-mail:
Telefon:
Site, daca exista
3. Declaratia este facutd cu ocazia urmatorului eveniment:
Va rugam sa bifati cdsuta corespunzdtoare:
L] cand se depune o cerere de aprobare sau autorizare a introducerii pe piatd pentru un
produs elaborat prin utilizarea de resurse genetice si cunostinte traditionale asociate cu
resursele genetice;
L] inainte de introducerea pentru prima datd pe piata Uniunii pentru un produs elaborat
prin utilizarea resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate cu resursele
genetice;
L] cand se introduce pe piata Uniunii, pentru prima oard, un produs dezvoltat prin
utilizarea resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice
pentru care nu se solicitd aprobarea sau autorizarea introducerii pe piatd si nicio
notificare;
L] cand rezultatul utilizarii este vandut sau transferat, in orice alt mod, unei persoane
fizice sau juridice din cadrul Uniunii pentru ca persoana respectivd sd desfasoare una
dintre activitdtile mentionate la literele (a), (b) si (c);
L1 cand utilizarea a luat sfarsit In Uniune si ceea ce se obtine in urma utilizarii este vandut
sau transferat in orice alt mod unei persoane fizice sau juridice din afara Uniunii.
4. Informatii privind exercitarea diligentei necesare:
(a) O Un certificat de conformitate recunoscut la nivel international (i) a fost emis pentru
accesul meu (entitatii mele) sau (ii) acopera conditiile accesului la resursa (resursele)

genetica (genetice) si la cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice. In cazul
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in care este bifata aceastd casutd, va rugdm sa indicati identificatorul unic al certificatului
de conformitate recunoscut la nivel international:
Va rugam sa treceti la partea B punctul 2
(b) In cazul in care cisuta de la litera (a) nu a fost bifata, va rugam si completati
urmatoarele informatii:
1. Locul de acces:
0] Confidential
ii.  Descrierea resursei genetice sau a cunostintelor traditionale asociate cu resursele
genetice utilizate sau identificatorul (identificatorii) unic(i), daca acesta (acestia)
exista;
00 Confidential
iii.  Data accesului:
L] Confidential
iv.  Identificatorul permisului de acces sau al unui document echivalent(®), daci
acesta exista:
00 Confidential
v.  Persoana sau entitatea care a acordat consimtdmantul prealabil in cunostintd de

cauza
O] Confidential

vi.  Persoana sau entitatea careia i-a fost acordat consimtdmantul prealabil in

cunostinta de cauza:
0] Confidential

vii.  Utilizarea resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate cu resursele

genetice face obiectul conditiilor convenite de comun acord?

O DA
O NU
L] Confidential

Va rugam sa treceti la partea B punctul 1
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PARTEA B

Informatii care nu trebuie transmise Centrului de informare pentru acces si impértirea

beneficiilor

1. Informatii privind exercitarea diligentei necesare:
(a) Sursa directd a resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate cu resursele
genetice:
(b) Exista vreo restrictie in conditiile convenite de comun acord care limiteaza posibila
utilizare a resursei (resurselor) genetice sau a cunostintelor traditionale asociate cu

resursele genetice, de exemplu, care sa permita utilizarea doar in scopuri necomerciale?
O DA
L NU
] Nu se aplica

(c) Conditiile convenite de comun acord prevad drepturi si obligatii convenite n ceea
ce priveste aplicatiile si comercializarea ulterioare?
O DA
O NU
L] Nu se aplica
2. Incazul in care resursa (resursele) genetica (genetice) a (au) fost obtinuta (obtinute) dintr-
o colectie inregistratd, va rugam sa furnizati codul de inregistrare al colectiei:
3. In cazul in care puneti in aplicare o buna practica recunoscuti in temeiul articolului 8 din
Regulamentul (UE) nr. 511/2014 (CETAF), va rugam sa furnizati numarul de inregistrare:

4. Ce categorie descrie mai bine produsul dumneavoastra (facultativ)?

(a) U produse cosmetice

(b) U medicamente

(c) U produse alimentare si bauturi
(d) U control biologic

(e) 00 ameliorarea plantelor

(f) O cresterea animalelor

(g) U altele, va rugam sa specificati:
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5. Statul membru (statele membre) in care a avut loc utilizarea resurselor genetice si a
cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice:

6.  Statul membru (statele membre) in care produsul urmeaza sa fie introdus pe piatd, ca
urmare a procedurii de aprobare, de autorizare sau de notificare mentionate la articolul 6
alineatul (2) literele (a) si (b) din Regulamentul (EU) 2015/1866 al Comisiei sau introdus
pe piatd in conformitate cu articolul 6 alineatul (2) litera (c) din regulamentul respectiv:

Confidentialitate

Daca ati declarat ca unele informatii sunt confidentiale in sensul articolului 7 alineatul (5) din

Regulamentul (UE) nr.511/2014, va rugdm sa precizati, pentru fiecare informatie, motivele

pentru care ati declarat cd se aplica aceastd confidentialitate:

Data

Locul

Semnitura(*):

("),,Rezultatul utilizdrii resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate cu resursele
genetice” inseamna produsele, precursorii sau predecesorii unui produs, precum si partile de
produse care urmeaza a fi Incorporate intr-un produs final, planuri sau proiecte, pe baza carora
s-ar putea realiza fabricarea si productia farda utilizarea suplimentara de resurse genetice si
cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice.

(Ain cazul in care utilizarea in Uniune a luat sfarsit si ceea ce se obtine in urma utilizarii este
vandut sau transferat in orice alt mod unei persoane fizice sau juridice din afara Uniunii.

(®) Dovada deciziei de a acorda consimtdmantul prealabil in cunostintd de cauzi sau aprobarea
pentru accesul la resursele genetice si cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice.
(YYSemnitura persoanei responsabile din punct de vedere legal pentru etapa finala a dezvoltirii

unui produs.
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Anexa nr. 7. Beneficii conform Protocolului de la Nagoya

1. Beneficiile monetare pot include, dar nu se limiteaza la:

(a) taxd/taxe de acces per esantion colectat sau obtinut in alt mod;

(b) plati in avans;

(c) plati esalonate;

(d) plati pentru redevente;

(e) taxe de licentd in cazul comercializarii;

(f) comisioane speciale care trebuie platite catre fonduri fiduciare pentru sprijinirea conservarii
st utilizarii durabile a biodiversitatii;

(g) salarii si termeni preferentiali, in cazul in care au fost convenite de comun acord;

(h) finantare pentru cercetare;

(1) asociatii in participatiune.

2. Beneficiile nemonetare pot include, dar nu se limiteaza la:

(a) Impartirea rezultatelor cercetarii si dezvoltarii;

(b) colaborarea, cooperarea si contributia la programe de cercetare si dezvoltare stiintifica, in
special la activitatile de cercetare biotehnologica, in cazul in care este posibil in partea care
furnizeaza resursele genetice;

(c) participarea la dezvoltarea de produse;

(d) colaborarea, cooperarea si contributia in domeniul educatiei si al formarii profesionale;

(e) accesul la instalatiile ex situ aferente resurselor genetice si la baze de date;

(f) transferul cétre furnizorul resurselor genetice al cunostintelor si tehnologiei in conditii
echitabile si cit mai favorabile, inclusiv in conditii privilegiate si preferentiale acolo unde s-a
convenit astfel, in special cunostinte si tehnologie care utilizeaza resurse genetice, inclusiv
biotehnologie sau care sunt relevante pentru conservarea si utilizarea durabila a diversitatii
biologice;

(g) consolidarea capacitatilor pentru transferul de tehnologie;

(h) construirea capacitétii institutionale;

(1) resursele umane si materiale pentru consolidarea capacitdtilor de administrare si aplicare a

reglementarilor referitoare la acces;
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(j) activitati de formare legate de resursele genetice, cu participarea deplind a térilor care
furnizeaza resurse genetice si, acolo unde este posibil, in aceste tari;

(k) accesul la informatiile stiintifice relevante pentru conservarea si utilizarea durabild a
diversitatii biologice, inclusiv inventare biologice si studii taxonomice;

(1) contributii la economia locals;

(m) activitdti de cercetare indreptate catre nevoi prioritare, precum sdnatatea si securitatea
alimentara, luand in considerare utilizdrile la nivel intern ale resurselor genetice in partea care
furnizeaza resurse genetice;

(n) relatii institutionale si profesionale care pot sa apara in urma unui acord privind accesul si
impartirea beneficiilor si a activitdtilor ulterioare de colaborare;

(o) beneficii in materie de securitate alimentard si a traiului;

(p) recunoastere sociald;

(q) proprietatea comuna asupra unor drepturi de proprietate intelectuala relevante.
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