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Cuvant inainte

Prezentul Ghid general referitor la Protocolul de la Nagoya pri-
vind accesul la resursele genetice si impartirea corecta si echita-
bila 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 unitatilor din subordine pentru imbunatatirea politicilor din do-
meniul biodiversitatii”’, cod SIPOCA 594/MySMIS 127465.

Biodiversitatea, suportul vietii, asigura supravietuirea tuturor spe-
ciilor de pe Terra, inclusiv a speciei umane. Biodiversitatea prezinta
o importantd deosebita pentru societate fiind suport al activitatilor
educationale, culturale, stiintifice, recreative si economice. Aceasta
diversitate biologica (inclusiv diversitatea geneticd) reprezinta o re-
sursa naturald specifica pentru un anumit areal si/sau pentru o tara
anume, asemenea oricaror altor resurse (ca de exemplu resursele
minerale). Prin urmare, utilitatea resurselor genetice, fie ca apartin
microorganismelor, fie de naturd vegetald sau animala, este de o
importantd vitald pentru dezvoltarea si bundstarea umana precum si
pentru asigurarea supravietuirii oriciror forme de viata. In expune-
rea de motive care fundamenteaza Regulamentul UE privind ABS
nr. 511/2014 - Regulamentul Parlamentului European si al Consi-
liului privind accesul la resursele genetice si distribuirea corecta si
echitabila a beneficiilor care rezulta din utilizarea acestora in Uni-
une 511/2014, la paragraful (4) se subliniaza rolul deosebit si tot
mai accentuat al resurselor genetice in multe sectoare economice,
incluzand productia de alimente, silvicultura si inovarea de medica-
mente, 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 determi-
nat manifestarea unui mare impact asupra modului de desfasurare a
activitatilor industriale 1n care sunt folosite resurse genetice.

Protocolul Nagoya, acord suplimentar al Conventiei privind di-
versitatea biologica (CBD), asigura existenta unui cadru legislativ
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pentru implementarea celui de-al treilea obiectiv al CBD privind
impartirea corectd si echitabila a beneficiilor ce rezulta din utiliza-
rea resurselor genetice.

Regulamentele stabilite la nivel european si anume, Regula-
mentul 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 respectarii normelor de
catre utilizatori si cele mai bune practici si Documentul de orien-
tare cu privire la domeniul de aplicare si la obligatiile principale
prevazute in Regulamentul (UE) nr. 511/2014 al Parlamentului Eu-
ropean si al Consiliului privind masurile de conformitate destinate
utilizatorilor prevazute in Protocolul de la Nagoya privind accesul
la resursele genetice si impartirea corecta si echitabila a benefici-
ilor care rezulta din utilizarea acestora in Uniune (2021/C 13/01),
sunt acte juridice pe care Romania 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 impartirea corecta si echitabila 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, semnata la
5 iunie 1992 la Rio de Janeiro.

Apreciem faptul ca ghidul de fata poate asigura intelegerea proce-
sului de implementare a Protocolului de la Nagoya si a Regulamen-
tului UE privind ABS nr. 511/2014, de catre diferite 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
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implementarea Protocolului de la Nagoya. Dezvoltarea celor doua
ghiduri are drept scop prezentarea si explicarea notiunilor cheie si
principiilor introduse in practicd prin implementarea Protocolului
Nagoya si a Regulamentului UE privind ABS nr. 511/2014, precum
si a Regulamentului de punere 1n 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
dupd 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 intalnite in
practica. 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 aceasta cale partenerilor din cadrul proiectului, dar
st diferitilor actori sociali care s-au implicat activ, atat in intalnirile
online, cét si in cele fata in fatd, care au formulat intrebari, precum
si celor care au identificat raspunsuri la multiplele dificultati ridica-
te de implementarea Protocolului Nagoya si a Regulamentului UE
privind ABS nr. 511/2014 in Romaénia.




Introducere

Conventia privind diversitatea biologica (CBD - Convention on
Biological Diversity) stabileste, la articolul 1, ca ,,impartirea co-
recta si echitabild a beneficiilor rezultate din utilizarea resurselor
genetice” este o componentd fundamentala a strategiilor de con-
servare si utilizare durabild a biodiversitdtii. 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 rezulta din utilizarea acestora la Conventia
privind diversitatea biologicd (denumit in continuare 1n cadrul
acestui document ,,Protocolul Nagoya”, conform nomenclaturii
internationale).

Protocolul Nagoya este un tratat international care sustine imple-
mentarea CBD si se alaturd altor initiative de referinta care au fost
transpuse in legislatia nationald, cum ar fi Conventia din 3 martie
1973 privind comertul international cu specii salbatice de fauna si
flora pe cale de disparitie (CITES - Convention on International Tra-
de 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 justa si
echitabild a beneficiilor” generate de utilizarea acestor resurse. Pro-
tocolul stabileste cadrul juridic international prin care se promovea-
za implementarea transparenta si eficientd a conceptului de acces la
resursele genetice si impartirea beneficiilor (ABS din formularea
in limba engleza ,,Access and Benefit-sharing”) rezultate In urma
utilizarii acestor resurse la nivel national, regional si local.

La nivel national, aspectele legislative de ratificare si transpu-
nere nationala a Protocolului Nagoya s-au concretizat in Legea nr.
36 din 17 ianuarie 2019 pentru ratificarea Protocolului Nagoya
privind accesul la resursele genetice si impartirea corecta si echi-
tabila a beneficiilor care rezulta din utilizarea acestora, adoptat la

10




Nagoya la 29 octombrie 2010, semnat de Romania la 20 septem-
brie 2011 la New York, la Conventia privind diversitatea biologica,
semnata la 5 iunie 1992 la Rio de Janeiro.

In Romania (RO), Ghidul general privind Protocolul de la Na-
goya a fost dezvoltat pornind de la analiza modului de implementa-
re la nivelul UE si identificarea specificitatii in aplicarea prevederi-
lor 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 iden-
tificare a cadrului legislativ cu privire la implementarea ABS in
Romania, a modalitatilor prin care se poate realiza accesul, utiliza-
rea 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 ju-
ridice in Romania, in temeiul Protocolului Nagoya si a reglementa-
rilor UE privind accesul la resursele genetice si impartirea corecta
si echitabild 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, simplifi-
cat, 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 asocia-
te. Lantul valoric al resurselor genetice, al cunostintelor traditionale
asociate, mecanismul ABS si luarea deciziilor in cadrul acestui pro-
ces sunt aspecte deosebit de complexe, iar prezentul ghid structu-
reazd si oferd informatii pentru o mai bund participare a tuturor
actorilor sociali astfel incat sd se parcurga procesul in cunostinta de
cauza ca suport pentru implementarea unor decizii corecte.
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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 con-
formitate cu acordurile internationale si cu prevederile legislatiei
europene si nationale.

12




Cui se adreseaza ghidul

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

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

institutii cu rol In coordonarea si monitorizarea activitatilor de
acces la resursele genetice si/sau cunostintele traditionale asociate;

institutii guvernamentale si neguvernamentale ce realizeaza
activitati de cercetare — dezvoltare care implicd accesarea resurse-
lor genetice si/sau a cunostintelor traditionale asociate;

institutii din diferite sectoare economice ale caror activitati de
productie implica accesul la resursele genetice si/sau cunostintele
traditionale asociate acestora;

utilizatori romanti si straini implicati in procesul de acces si uti-
lizare 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 mo-
nitorizarea utilizatorilor de resurse genetice si/sau la cunostintele
traditionale asociate resurselor genetice.
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1. Protocolul Nagoya - notiuni si principii
de implementare

Protocolul Nagoya este un acord international, suplimentar CBD,
fiind elaborat din necesitatea de a pune 1n 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. Notiuni cheie

Protocolul Nagoya si Regulamentul UE privind ABS nr.
511/2014 definesc un set de reguli prin care se urmareste facili-
tarea, promovarea si asigurarea implementarii efective a preve-
derilor privind impartirea corecta si echitabild a beneficiilor re-
zultate din utilizarea resurselor genetice si/sau a cunostintelor
traditionale asociate in conditii convenite reciproc de semna-
tarii 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 efectivi sau potentiala.

Cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice includ cunostintele, inovatiile

si practicile comunitatilor indigene si locale cu stiluri de viatd traditionale, care sunt

relevante pentru conservarea si utilizarea durabild a diversitatii biologice. (vezi capi-

tolul 3)

I I Pentru ci in Roménia nu se regisesc comunitati indigene se va utiliza termenul
de ,,comunititi locale”.

Ce este ABS - accesul si impartirea beneficiilor?

Accesul si impartirea beneficiilor ,ABS” este termenul tehnic utilizat pentru accesul la resur-

sele genetice si/sau la cunostintele traditionale asociate si impdrtirea echitabild a beneficiilor

rezultate din utilizarea lor.

Ce presupune utilizarea resurselor genetice?

Utilizarea resurselor genetice implicd desfisurarea de activitati de cercetare si dezvoltare

asupra compozitiei genetice si/sau biochimice a resurselor genetice, inclusiv prin aplicarea

biotehnologiilor.
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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; c) pliti esalonate; d) pliti pentru redevente; e) taxe de licentd in cazul comer-
cializrii; f) comisioane speciale care trebuie plitite citre fonduri fiduciare pentru sprijinirea
conservarii si utilizarii durabile a biodiversititii sau beneficii non-monetare, ca de exemplu:
i) impartirea rezultatelor cercetarii si dezvoltarii; ii) elaborarea, cooperarea si contributia la
programe de cercetare si dezvoltare stiintificd, in special la activititile de cercetare biotehnolo-
gicd, in cazul in care este posibil in partea care furnizeazi resursele genetice; iii) 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 exhaustivé 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
cdrora aceasta exercita drepturi suverane conform CBD. , Jara de origine a resurselor gene-
tice” este definitd ca fiind tara care detine resursele genetice 77 situ.

(vezi 5i subcapitolul 3.3. Furnizorii de resurse genetice si cunogtinge traditionale asociate resur-
selor genetice)

Cine sunt utilizatorii de resurse genetice?

Orice persoand fizicd sau juridici ce utilizeazd resurse genetice si/sau cunostinte traditionale
asociate acestora este considerat utilizator de resurse genetice. Utilizatorii sunt in fapt un
grup divers, de la entititi publice sau private de cercetare sau comerciale din domeniile
industriei farmaceutice, cosmetice, agriculturi etc. ce folosesc resursele genetice pentru dez-
voltarea de noi produse sau varietiti si pAna la centre / organizatii in care se face cercetare
fundamentali.

(vezi si capitolul 4. Utilizarea resurselor genetice)

1.2. Principii de implementare

Protocolul Nagoya stabileste cadrul juridic international, iar Re-
gulamentul UE privind ABS nr. 511/2014 stabileste cadrul juridic
european si promoveaza transparenta si eficienta pentru furnizorii
si utilizatorii de resurse genetice, stipuland ca si principii:

+ accesul laresursele genetice si/sau la cunostintele traditionale

asociate resurselor genetice;

* impartirea corectd si echitabild a beneficiilor - ABS - ,,Ac-

cess and Benefit-sharing”;

+ conformitatea cu prevederile legislatiei nationale si a acor-

durilor internationale.

Atat in cadrul Protocolului Nagoya, cat si al CBD (articolul 15),
se ,,recunosc drepturile suverane ale statelor asupra resurse-
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lor naturale”, iar ,responsabilitatea de a gestiona accesul la
resursele genetice revine guvernelor nationale si este supusa
legislatiei nationale”. Roménia, ca stat semnatar al Protocolului
Nagoya si membra UE, conform Regulamentului UE privind ABS
nr. 511/2014, stabileste prin reglementari proprii, nationale, propri-
etatea 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 autoritdtile responsabile cu furnizarea informatiilor ce

vizeazd ABS, inclusiv stabilirea cerintelor pentru obtinerea accesului la resursele genetice.

Toate partile la Protocolul Nagoya trebuie si stabileascd un punct de contact national (NFP

— National Focal Point).

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

Ce sunt autorititile nationale competente?

Autoritatile 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 ci au fost inde-

plinite cerintele pentru acces. Fiecare tari poate stabili una sau mai multe institutii.

I In Roménia, CNA este reprezentati de Agentia Nagionali pentru Protectia Mediu-

lui (ANPM) care colaboreaza in procesul de monitorizare a utilizatorilor cu NFP si

Autoritatea Nationala de Control - Garda Nationali de Mediu (GNM)

1.3. Accesul la resursele genetice si impartirea
corecta si echitabila a beneficiilor

Protocolul Nagoya si Regulamentul UE privind ABS nr.
511/2014 propun, dar nu obliga, realizarea accesului pe baza unui
consimtimant prealabil in cunostintd de cauza (PIC — Prior
Informed Consent) si a unor termeni conveniti de comun acord
(MAT — Mutually Agreed Terms) pentru impartirea corecta si echi-
tabila a beneficiilor, statele fiind libere sa decida daca si cum re-
glementeazd 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
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membre UE care fata de reglementdrile europene nu au legiferat
in mod suplimentar accesul la resursele genetice, iar altele au dez-
voltat legislatie, masuri si norme specifice menite sa stabileasca
cerintele si procedurile ABS pe care persoanele fizice sau juridice
trebuie sa le indeplineasca pentru a accesa resursele genetice si/sau
cunostintele traditionale asociate de pe teritoriul statelor respecti-
ve.

La nivelul UE existd o diversitate de abordari privind legislatia
nationald 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
s1 MAT; in alte state se reglementeaza in mod diferit in functie de ti-
pul si modul de utilizare a resursei genetice (de interes conservativ ca
element component al florei sau faunei salbatice sau de interes agri-
col sau medical) sau de scopul utilizarii (comercial sau necomercial),
fie sunt state in care este reglementat in mod special doar accesul la
cunostintele traditionale.

In Romania, legislatia actuald prevede ci prelevarea de probe bi-
ologice din flora si fauna salbatica, in scopul accesarii resurselor bio-
logice se face cu respectarea reglementdrilor in vigoare stabilite prin
Ordinul nr. 410 din 11 aprilie 2008 pentru aprobarea Procedurii
de autorizare a activitatilor de recoltare, capturare si/sau achizitie
si/sau comercializare, pe teritoriul national sau la export, a flori-
lor de mina, a fosilelor de plante si fosilelor de animale vertebrate
si nevertebrate, precum si a plantelor si animalelor din flora si, re-
spectiv, fauna salbatice §i a importului acestora, cu modificarile si
completirile ulterioare. In plus, daca recoltarea se realizeaza pentru
a fi utilizatd in scopul definit de Protocolul Nagoya si Regulamentul
UE privind ABS nr. 511/2014, atunci trebuie respectata ,, Procedura
privind accesul la resursele genetice si impdrtirea corectd si echi-
tabila a beneficiilor care rezulta din utilizarea acestora (ABS) in
Romania” (vezi capitolul 3 din Ghidul Practic privind Protocolul
de la Nagoya).
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La ce se referia consimtamantul prealabil in cunostinti de cauza (PIC)?
Consimtimantul prealabil in cunostintd de cauza (PIC) este actul administrativ acor-
dat de citre autoritatea nationald competentd a unei tiri furnizoare de resurse genetice
si/sau de cunostinte traditionale asociate citre un utilizator, pentru accesarea resur-
selor genetice.

Ce reprezinti 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 sta-
bilesc conditii specifice pentru impdrtirea corectd si echitabila a beneficiilor rezultate din uti-
lizarea 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 silbatici, precum si la

resursele genetice din colectii, este supus obtinerii PIC, MAT si Permis de acces

(IRCC), dupi caz.

1.4. Conformitate

Regulamentul UE privind ABS reglementeaza obligativitatea
conformarii, prevdzand ca toate statele membre UE sa se asigu-
re cd 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 docu-
mente relevante privind: i. data si locul de acces la resursele gene-
tice 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 re-
sursele 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 ulterioard si v. conditiile convenite de comun
acord, inclusiv acordurile de impartire a beneficiilor, daca este
cazul” (a se vedea capitolul II, articolul 4 alineatul (3) din Regu-
lamentul UE privind ABS.
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Ce este certificatul de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC)?
Certificatul de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC) este un permis sau do-
cument echivalent, emis de citre o autoritate nationali competentd (CNA) ca drept dovadi
cd resursele genetice si/sau cunostintele traditionale asociate sunt accesate in conformitate
cu consimdmantul prealabil in cunostingd de cauza (PIC) si ci au fost stabilite conditiile
convenite de comun acord (MAT). NFP transmite informatiile din permisul de acces citre
Centrul pentru schimbul de informatii privind accesul si impirtirea beneficiilor (ABS-CH
https://absch.cbd.int) si permisul de acces national devine IRCC.

I I In Romania, pentru accesarea resurselor genetice este necesari parcurgerea proce-

durii din Ghidul practic.

1.5. Informare

Centrul pentru schimbul de informatii privind accesul si
impartirea 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, po-
poarelor indigene si comunitatilor locale, organizatiilor neguverna-
mentale, institutiilor de cercetare sau societatilor comerciale, pune-
rea la dispozitie a informatiilor relevante pentru ABS.

ABS-CH asigurd schimbul de informatii intre autoritdtile res-
ponsabile cu implementarea Protocolului Nagoya si a Regulamen-
tului UE privind ABS nr. 511/2014 din tarile furnizoare si térile n
care are loc utilizarea de resurse genetice sub forma unui comunicat
(CPC-checkpoint communiqué) cu respectarea confidentialitatii.

In ABS-CH utilizatorii pot gisi informatiile de care au nevoie
pentru a accesa resursele genetice si cunostintele traditionale aso-
ciate, in timp ce furnizorii vor gasi instrumentele necesare pentru
a publica documente sau informatii relevante privind accesul la re-
sursele genetice (de ex. IRCC) sau legate de monitorizarea utiliza-
rii resurselor genetice.

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

* punctul national de contact;

* autoritdtile nationale competente;

* autoritdtile nationale de monitorizare;
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* 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 autoritdtile competente ale comunitatilor indigene
st locale;

» modele de clauze contractuale;

* instrumente de monitorizare a resurselor genetice;

* coduri de conduita si bune practici.

I In Rominia a fost dezvoltatd platforma nationali Nagoya pentru schimbul de
informatii privind accesul si impirtirea beneficiilor, accesibili la adresa de internet

https://nagoya.anpm.ro.

Platforma nationald Nagoya este administratd de CNA — Agentia Nationali pentru Protectia

Mediului.

NEP inregistreazd in ABS-CH permisele de acces eliberate de citre 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.
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2. Cadrul legislativ privind resursele genetice
cu implicatii asupra aplicarii Protocolului
Nagoya

In Romania, cadrul general legislativ privind ABS este determinat
de reglementarile existente la nivel international, pe care tara noastra
le-a preluat in legislatia nationald privind accesul la resursele gene-
tice si/sau la cunostintele traditionale asociate acestora si impartirea
beneficiilor rezultate din utilizarea lor. In acest sens, CBD si Proto-
colul Nagoya stabilesc liniile directoare la nivel international privind
accesul si impdrtirea beneficiilor, iar Regulamentul UE privind ABS
511/2014 stabileste cadrul privind conformitatea.

Complementar, in unele cazuri se aplica norme ABS specializate
pentru sectoare specifice, cum ar fi sdnatatea sau alimentatia si agricul-
tura ce intra sub incidenta altor reglementari sau tratate internationale.

2.1. Reglementari la nivel international

Conventia privind diversitatea biologica

* Conventia din 5 tunie 1992 privind diversitatea biologica (CBD),
* Legeanr. 58 din 13 iulie 1994 pentru ratificarea Conventiei privind
diversitatea biologica, semnata la Rio de Janeiro la 5 iunie 1992.

Protocolul Nagoya

* Protocolul de la Nagoya din 20 septembrie 2011 privind ac-
cesul la resursele genetice si impartirea corecta si echitabilda
a beneficiilor care rezulta din utilizarea acestora la Conventia
privind diversitatea biologica;

» Legeanr. 36 din 17 ianuarie 2019 pentru ratificarea Protocolului
Nagoya privind accesul la resursele genetice si impartirea corec-
ta si echitabild a beneficiilor care rezultad din utilizarea acestora,
adoptat la Nagoya la 29 octombrie 2010, semnat de Romania la
20 septembrie 2011 la New York, la Conventia privind diversita-
tea biologica, semnata la 5 iunie 1992 la Rio de Janeiro.
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Utilizarea agentilor patogeni (organisme - bacterii, virusuri,
fungi etc. care provoaca diverse boli) cu risc pentru sdnatatea oa-
menilor, a animalelor sau a plantelor poate fi reglementata de Pro-
tocolul Nagoya, iar in cazul virusurilor gripale cu potential pande-
mic sunt aplicabile si Reglementérile internationale in domeniul
sanatatii (International Health Regulations):

e Cadrul Organizatiei Mondiale a Sanatatii de pregatire pen-
tru situatii de gripd pandemicd (Pandemic Influenza Prepa-
redness Framework)

In cazul acestor resurse genetice cu potential pandemic se aplica
un termen extins pentru respectarea obligatiei de diligentd necesara
(a se vedea articolul 4 alineatul (8) din Regulamentul UE privind
ABS nr. 511/2014).

Utilizarea resurselor fitogenetice pentru alimentatie si agricul-
turd este supusd unor sisteme multilaterale de acces si impartire a
beneficiilor sub reglementarile Tratatului international privind
resursele genetice vegetale pentru alimentatie si agricultura
(ITPGRFA International Treaty on Plant Genetic Resources for
Food and Agriculture).

+ Tratat international din 3 noiembrie 2001 privind resursele

genetice vegetale pentru alimentatie si agricultura;

* Legea nr. 42 din 17 martie 2005 pentru aderarea Romaniei
la Tratatul international privind resursele genetice vegetale
pentru alimentatie si agriculturd, adoptat la Roma la 3 no-
iembrie 2001.

Utilizatorii care obtin resurse fitogenetice pentru alimentatie si
agricultura ce se regdsesc listate in anexa I la ITPGRFA nu intra sub
prevederile Protocolului Nagoya intr-o tara parte a ambelor tratate,
daca utilizarea se face doar in scopul definit de ITPGRFA.

Resursele genetice care apartin unei noi varietati de plante sunt
reglementate de Uniunea Internationald pentru Protectia Noilor
Varietiti de Plante (UPOV - International Union for the Protecti-
on of New Varieties of Plants) in cadrul Conventiei internationale
pentru protectia noilor varietdti de plante (International Conven-
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tion for the Protection of New Varieties of Plants), dar obligatia
de diligenta stabilita prin Regulamentul UE privind ABS 511/2014
este necesara si ,,nu intrd 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:

Conventia internationala pentru protectia noilor soiuri de
plante din 2 decembrie 1961, revizuita la Geneva la 10 no-
iembrie 1972, 23 octombrie 1978 si 19 martie 1991;

Legea nr.186 din 27 octombrie 2000 privind aderarea Roma-
niei la Conventia internationald pentru protectia noilor soiuri
de plante din 2 decembrie 1961, revizuita la Geneva la 10 no-
iembrie 1972, la 23 octombrie 1978 si la 19 martie 1991;
Legea nr. 204 din 7 noiembrie 2011 pentru modificarea si
completarea Legii nr. 255/1998 privind protectia noilor so-
iuri de plante si a Legii nr. 186/2000 privind aderarea Ro-
maniei la 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 mar-
tie 1991.

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

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

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

Tratatul din 1 decembrie 1959 asupra Antarcticii.
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2.2. Reglementari la nivel european

La nivel european exista regulamentele privind utilizarea resurse-
lor genetice si a cunostintelor traditionale asociate pe care Romania,
in calitate de stat membru UE, are obligatia sa le respecte. Cadrul le-
gislativ european de referintd stabileste obligatiile pentru utilizato-
rii de resurse genetice care isi desfasoara activitatea in UE si prevede
aceleasi masuri de conformitate in toate statele membre:

Regulamentul UE privind ABS 511/2014 - Regulamentul
Uniunii Europene nr. 511/2014 al Parlamentului European
si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind masurile de con-
formitate destinate utilizatorilor prevazute in Protocolul de
la Nagoya privind accesul la resursele genetice si impartirea
corectd si echitabild a beneficiilor care rezultd din utilizarea
acestora in Uniune;

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 Parlamen-
tului European si al Consiliului in ceea ce priveste registrul
colectiilor, monitorizarea respectdrii normelor de catre utili-
zatori si cele mai bune practici,

precum si un ghid orientativ elaborat de Comisia Europeana cu
privire la domeniul de aplicare si la obligatiile principale ce re-
vin utilizatorilor din UE;

Documentul de orientare cu privire la domeniul de apli-
care si la obligatiile principale prevazute in Regulamentul
(UE) nr. 511/2014 al Parlamentului European si al Consi-
liului privind masurile de conformitate destinate utilizato-
rilor prevazute in Protocolul de la Nagoya privind accesul
la resursele genetice si impartirea corecta si echitabila a

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

Regulamentul UE privind ABS 511/2014 nu se aplica resur-
selor genetice pentru care ABS este reglementatd de instrumente
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internationale sectoriale specializate in conformitate cu obiecti-
vele CBD si ale Protocolului Nagoya.

2.3. Reglementari specifice la nivel national

Pentru accesarea resurselor genetice pe teritoriul national
este nevoie de consimtamantul prealabil in cunostinta de cauza
(PIC) si, dupa caz, de stabilirea unor termeni conveniti de co-
mun acord (MAT). Regimul ABS national este descris pe scurt
in capitolul 5 al acestui ghid general, fluxul si procedurile speci-
fice 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 referinti in Romania

Regulamentul UE privind ABS nr. 511/2014 - Regulamentul Uniunii Europene nr.
511/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind masurile
de conformitate destinate utilizatorilor previzute in Protocolul de la Nagoya privind accesul
la resursele genetice si impdrtirea corectdi si echitabili a beneficiilor care rezulti din utilizarea
acestora in Uniune.

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 Eu-
ropean si al Consiliului in ceea ce priveste registrul colectiilor, monitorizarea respectirii normelor
de catre utilizatori si cele mai bune practici.

Legea nr. 36 din 17 ianuarie 2019 pentru ratificarea Protocolului Nagoya privind accesul
la resursele genetice si impirtirea corectd si echitabili a beneficiilor care rezulti din utilizarea
acestora, adoptat la Nagoya la 29 octombrie 2010, semnat de Romdinia la 20 septembrie 2011
la New York, la Conventia privind diversitatea biologicd, semnatdi la 5 iunie 1992 la Rio de
 Janeiro.

Hotirarea de Guvern nr. 43/2020 privind organizarea si functionarea Ministerului Medin-
lui, Apelor si Pidurilor.

Ordonanta de Urgenti a Guvernului nr. 57/2007 privind regimul ariilor naturale protejate,
conservarea habitatelor naturale, a florei si faunei silbatice aprobatii cu modificiri prin Legea
nr.49 din 7 aprilie 2011 pentru aprobarea Ordonantei de urgenti a Guvernului nr. 57/2007
privind regimul ariilor naturale protejate, conservarea habitatelor naturale, a flovei si faunei
silbatice, cu modificirile si completirile ulterioare.

Ordinul nr. 410 din 11 aprilie 2008 pentru aprobarea Procedurii de autorizare a activitdtilor
de recoltare, capturare silsau achizitie silsau 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 silbatice si a importului acestora, cu
modificarile si completdrile ulterioare.

Ordinul nr. 203/2009 - Procedura de stabilire a derogirilor de la masurile de protectie a spe-
ciilor de flovi si de faund silbatice
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2.4. Domeniul de aplicare a Protocolului Nagoya in Romania

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 aplica direct in toate statele membre. O
prezentare generald a conditiilor de aplicabilitate a Regulamentu-
lui UE privind ABS se gaseste In Documentul de orientare 2021/C
13/01 cu cele doua Anexe, I si II.

Protocolul Nagoya si Regulamentul UE privind ABS nr.
511/2014 se aplica daca sunt indeplinite cumulativ conditii de
tip:

» geografic: resursele genetice sunt obtinute din zone aflate

sub jurisdictia nationald a unui stat parte la protocol si care a
stabilit masuri ABS;

In Romania domeniul geografic este reprezentat de intreg teritoriul national, inclusiv apele
I I costiere ale Marii Negre pand la 12 mile marine in larg si zona economici exclusivd, care se

poate extinde pana la maximum 200 mile marine in larg, in conformitate cu prevederile
Conventiei Natiunilor Unite asupra Dreptului Mirii, pe bazi de acord incheiat cu statele vecine

« temporal: resursele genetice trebuie sa fie accesate si utiliza-
te Incepand cu 12 octombrie 2014, data de intrare in vigoare
a protocolului;

* material: resursele genetice, definite conform CBD, si
cunostintele traditionale asociate resurselor genetice care fac
obiectul cercetarii si/sau dezvoltarii privind compozitia ge-
netica sau biochimica;

» personal: se aplica tuturor utilizatorilor in sensul Regula-
mentului UE privind ABS nr. 511/2014, persoane fizice sau
juridice, indiferent de marimea organizatiei sau de intentia
de utilizare — comerciald sau necomerciald (vezi si capitolul
4 al prezentului ghid).

Exceptiile de la aplicarea Protocolului Nagoya si Regulamentu-
lui 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 1n platforma nationala https://nagoya.anpm.
ro si in Manualul aplicatiei. Prin intermediul platformei, utilizatorul
se poate informa daca se afla sau nu sub incidenta protocolului.
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3. Resursele genetice si cunostintele
traditionale

Accesul la resurse genetice si impartirea beneficiilor care rezulta
din utilizarea acestora, inclusiv a cunostintelor traditionale asociate
resurselor genetice este necesar sa respecte principii etice in vede-
rea promovarii respectarii drepturilor comunitatilor locale. Astfel
de principii trebuie sd vizeze: dreptul suveran al oricarui stat asupra
resurselor genetice, facilitarea accesului la resurse genetice pentru
utilizari rationale din punct de vedere ecologic de catre alte parti,
confidentialitatea utilizarii, respect fatd de drepturile culturale si
intelectuale ale comunititilor locale etc. In acest mod, se garantea-
za protectia si transmiterea catre 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 pri-
vind ABS nr. 511/2014 are relevanta si pentru prevenirea insusirii
ilegale a resurselor genetice si a cunostintelor traditionale prin:

* reglementarea accesului;

* clauze legale specifice asociate cataloagelor ce includ mate-

rial genetic;

* 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 obtinere
a PIC si MAT. De asemenea si ITPGRFA, la articolul 9 - Dreptul
fermierilor la seminte, subliniaza responsabilitatea Partilor Contrac-
tante de a institui inclusiv masuri pentru protejarea cunostintelor lo-
cale relevante pentru resursele genetice vegetale pentru alimentatie
si agriculturd. In Romania, un fermier isi poate proteja soiul prin
inregistrare, omologare sau brevetare la Institutului de Stat pentru
Testarea si Inregistrarea Soiurilor (ISTIS).
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3.1. Resursele genetice

Resursele genetice, conform CBD, constituie unul din cele trei
niveluri de analiza a biodiversitatii, fiind definite ca ,,material ge-
netic cu valoare efectiva sau potentiala”. De asemenea, materialul
genetic este considerat ,,orice entitate de natura vegetala, animala,
microbiologica sau avand alta origine ce contine unitati functionale
de ereditate” (articolul 2 al CBD).

Resursele genetice se pot regasi in situ, 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 micro-
organisme, fungi). in functie de natura , mediilor” unde exista, le
putem analiza ca resurse genetice umane, vegetale, animale, mi-
crobiologice sau apartinand 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 ecosis-
teme 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 refe-
rd la caracteristicile ereditare ale unei specii vegetale sau animale
sau ale unui microorganism ce prezinta utilitate reald sau potentiala

pentru populatia umana.

Tipuri de resurse genetice:

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

La nivel european cataloagele nationale de soiuri de plante cul-
tivate si rase de animale si cataloagele comune ale UE contin in cea
mai mare parte variantele industriale. Resursele genetice documen-
tate/inregistrate din Romania sunt cele conservate ex situ n cadrul
colectiilor publice sau private (vezi si subcapitolul 3.3) sau cele
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din domeniul agriculturii si alimentatiei si precum si cele forestiere
pentru care exista cataloage, de exemplu:
+ Catalogul oficial al soiurilor de plante de culturd din Roma-
nia;
+ Catalogul de Seminte traditionale - Eco Ruralis;
» (Catalogul national al materialelor de baza pentru producerea
materialelor forestiere de reproducere;
» 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”
intrucét nu se regdsesc comunitati indigene.

Conform Ordonantei de Urgenta a Guvernului nr. 57 din 3 1u-
lie 2019 privind Codul administrativ, cu modificarile si comple-
tarile ulterioare (art.5, lit.p), definitia colectivitatii locale este:
»totalitatea persoanelor fizice cu domiciliul in unitatea administra-
tiv-teritoriala respectiva”. Comunitatea locald poate fi interpretatd
ca fiind o populatie stabild a unei localitati. Din aceastd perspec-
tiva, comunitatile locale pot fi delimitate in spatiu, pe o anumita
suprafata, ce poate fi si de nivel regional, in functie de localizarea
geograficd (de ex. Tara Crisurilor, Tara Vrancei etc.) sau o comu-
nitate locald poate cuprinde grupuri de persoane organizate in jurul
unor valori comune, apartinand unei anumite etnii (de ex. Tinutul
Secuiesc, Sasimea etc.) sau unei anumite categorii socio-profesio-
nale (de ex. Tara Mocanilor, Tinutul Padurenilor etc.).

Valoarea acestor cunostinte traditionale trebuie sa fie inteleasa
si evaluatd Tn mod corect si echitabil de catre cei care le utilizeaza,
iar drepturile comunitatilor locale este necesar sa fie luate In con-
siderare 1n timpul negocierilor privind accesul si utilizarea resur-
selor genetice. Astfel, in cadrul Protocolului Nagoya, conceptul de
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,cunostinte traditionale” este asociat cu resursele genetice. In Regu-
lamentul UE privind ABS nr. 511/2014 se precizeaza ca cunostintele
traditionale detinute de comunitatile locale, ar putea furniza indicii
importante pentru descoperirea stiintificd a unor proprietati gene-
tice 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 diversitatii
biologice.

Conceptul ,, cunostinte traditionale asociate resurselor geneti-
ce” 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 Organizatiet Mondiale de Proprieta-
te Intelectuald, a unui termen mai larg cu privire la ,,cunoasterea
traditionala”. Specificarea originii resurselor genetice utilizate pen-
tru dezvoltarea inventiilor, patentelor, brevetelor, ar putea conduce
st la identificarea cunostintelor traditionale. Legislatia altor state re-
feritoare la cunostintele traditionale prevede, fie declararea sursei
materialului biologic, fie prezentarea mai multor documente care sa
ateste originile cunostintelor traditionale.

Specificitatea cunostintelor traditionale consta in faptul ca au-
torul este unul colectiv, necunoscut. Existd in acest sens lucrari
stiintifice sau publicatii de interes general (cdrti, cataloage) sau
baze de cunostinte care documenteaza astfel de informatii.

In contextul ABS, cunostintele traditionale pot fi identificate cel
mai ugor 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, comunitdtile locale. Pentru a putea identifica
principalele surse de cunostinte traditionale este important sa se
facd distinctia dintre:

+ cunostinte traditionale concepute ca o simpld informare pro-

venitd dintr-o sursd traditionala — cum ar fi continutul unor
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baze de date sau alte colectii de informatii etnobotanice
obtinute din comunitdti traditionale;

cunostinte traditionale percepute ca practici traditionale
locale si valorificarea resurselor genetice in beneficiul
comunitdtii (Ordonanta de Urgenta a Guvernului nr. 57/2007
privind regimul ariilor naturale protejate, conservarea habi-
tatelor naturale, a florei si faunei salbatice, 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 n
generatie, referitoare la:

plante cultivate (practici agricole, unelte folosite pentru plan-
tare si recoltare etc.) de o anumitd comunitate locala;
modalitati de preparare a alimentelor/de conservare a fructe-
lor si legumelor;

tehnologii de obtinere a bauturilor alcoolice/non-alcoolice;
proprietati ale plantelor medicinale si influenta acestora asu-
pra sanatatii oamenilor;

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

comportamente ale unor animale domestice sau sélbatice;
mod de selectie a materialului reproductiv vegetal sau ani-
mal;

conditii de pdstrare/conservare si/sau utilizare a plantelor si
animalelor utile in viata comunitatilor locale etc.

Cunostintele traditionale sunt caracterizate de:

specificitate pentru o anumitd zond geograficd sau comunitate;
transmitere, din generatie in generatie, prin mijloace non-
formale, de cele mai mult ori nefiind inregistrate in docu-
mente;

includere in practici traditionale, ritualuri, ceremonii;
dependente de creativitatea si experienta unor intregi generatii
de locuitori ai zonei;

raspandire inegald intr-o comunitate.
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Intelegerea acestor caracteristici distinctive determini modul in care
este abordat conceptul de cunostinte traditionale, in special cu privire
la drepturile de autor, implicand necesitatea dezvoltarii unor standar-
de de documentare. In afara informatiilor bibliografice conventionale,
standardele ar trebui sa contind si: numele si adresa custodelui de
cunostintele traditionale; conditiile de acces pentru diferitii utilizatori,
scopul utilizdrii cunostintelor traditionale, incluzand restrictiile si ta-
buurile sociale/culturale; aprobarea si aranjamentele cu detindtorii de
cunostinte traditionale precum si aspecte de etica.

Cunostintele traditionale pot avea o contributie semnificativa
pentru dezvoltarea durabila. Resursele biologice (implicit si cele
genetice) au fost cultivate si utilizate In mod durabil, de mii de
ani, de catre comunitatile locale. Se impune protectia cunostintelor
traditionale asociate resurselor genetice pentru a preveni pierderea
acestora prin documentarea cunostintelor in banci de date, intocmi-
rea de cataloage, publicarea de carti, reviste, pagini web etc. rea-
lizarea 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 dato-
rita informatiilor utile in dezvoltarea de noi produse (ex.: medica-
mente, produse cosmetice). Astfel, aspectele privind cunostintele
traditionale pot fi utilizate de terti — de exemplu in scop comercial
sau industrial.

In Romania, cunostintele traditionale apartinand 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 persoand fizica si/sau
juridica, indiferent de tipul de proprietate (publicd sau privata). O
astfel de entitate detine ca proprietar sau in administrare resursele
genetice.

32




,Furnizorul” de cunostinte traditionale asociate resurselor gene-
tice este reprezentat de comunitatea locala care detine de generatii
cunostintele traditionale.

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

In cadrul aplicirii Protocolului Nagoya trebuie si se fac distinctia intre ,tara furnizoare a
resursei genetice” si furnizorul, gestionarul sau detinitorul propriu-zis, ca persoani fizici
sau juridici cu drept de proprietate sau administrare asupra resurselor genetice si/sau
cunostintelor traditionale asociate.

(vezi si subcapitolul 1.2)

Resursele genetice pot fi proprietate publica sau privata, iar
statul roman, pe baza principiului suveran reglementeaza accesul
potentialilor utilizatori la acestea. Negocierea si semnarea MAT se
va realiza de catre utilizatorul resursei genetice cu furnizorul aces-
teia, care poate fi fie autoritatea publica centrald pentru protectia
mediului, in cazul resurselor genetice de flora si fauna sélbatica,
fie detinatorul colectiei, in cazul resurselor genetice ce provin din
colectii.
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4. Utilizarea resurselor genetice

Sectoarele care implicd utilizarea de resurse genetice si/sau
cunostinte traditionale asociate si care comercializeazd produse
dezvoltate pe baza acestei utilizari sunt foarte diverse: industria
cosmeticd, farmaceuticd, a produselor alimentare, a produselor
furajere, controlul biologic, biotehnologia, cresterea animalelor,
cresterea plantelor, colectiile de organisme, cercetare.

Exemple de activitati 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:

* sectorul cresterea animalelor si cultivarea plantelor (care

nu intra sub incidenta ITPGFRA)

» ameliorarea unor soiuri locale sau a unor plante existente
in natura, in stare libera, in vederea crearii unui soi nou de
plante prin modificarea genomului acestora prin activitati
de inginerie genetica

* modificarea genomului diferitelor specii de animale, plan-
te sau microorganisme;

* sectorul alimentar:

* obtinerea sau ameliorarea drojdiilor, pe baza unor actiuni
de cercetare si dezvoltare, In vederea utilizarii acestora in
diverse procese de fabricatie

* sectorul farmaceutic:

* investigarea functiilor unor gene care au fost anterior
identificate taxonomic si care sunt utilizate ulterior pentru
dezvoltarea de produse noi;

» extractia si purificarea de uleiuri esentiale si compusi vo-
latili noi, dintr-o resursa geneticd, precum si evaluarea
potentialului detinut de acestea ca ingrediente noi pentru
parfumuri;

e sectorul biotehnologiei:

* activitati de cercetare si dezvoltare care utilizeaza linii ce-
lulare produse 1n vederea dezvoltarii de kituri de detectare
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pentru monitorizarea prezentei materialului transgenic in
produse alimentare;

* prelucrarea materiilor prime pentru introducerea ulterioa-
ra in cadrul unui produs (ex.: o enzima utilizatd ca ingre-
dient intr-un detergent pudra)

» sectorul produselor cosmetice:

+ 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 Re-
gulamentului UE privind ABS nr. 511/2014:

Caz: O companie olandezd din domeniul legumiculturii cautd in Roménia seminte utile in
cercetiri pentru obtinerea de soiuri noi. Respectiva companie a identificat aceste seminte in
Banca de Resurse Genetice Vegetale ,Mihai Cristea” din Suceava. In acest caz, o astfel de
companie se afli sub incidenta Protocolului Nagoya si a Regulamentului UE privind
ABS nr. 511/20142

Rispuns: Da. Atat timp cAt activitatea sa implicd activitdti de cercetare dezvoltare trebuie
si solicite accesul la aceste resurse genetice conform procedurii ABS nationale (vezi Ghidul
practic privind implementarea Protocolului de la Nagoya). Daci ar fi fost vorba de o simpla
plantare si recoltare de seminte sau alt material de reproducere de citre un fermier (acestea
neimplicAnd activitatea de cercetare si dezvoltare), un astfel de caz s-ar afla in afara domeniu-
lui 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 cercetitor din Danemarca realizeazd studii privind diversitatea codului de bare
ADN al libelulelor. Acesta a identificat faptul ¢, in colectiile Muzeului de Istorie Naturala
”Grigore Antipa’, exista exemplare romanesti colectate legal si intentioneazd si le publice in
acest studiu. Aceste exemplare trebuie inregistrate ca fiind sub incidenta Protocolului
Nagoya si a Regulamentului UE privind ABS nr. 511/2014?

Rispuns: Nu. Atat timp cAt aceastd activitate nu presupune dezvoltarea viitoare a unui pro-
dus sau aplicarea comerciali a rezultatelor cercetirilor realizate, ci acestea se limiteaza la
publicarea in cadrul forurilor stiintifice.

Dupa intrarea in vigoare a Protocolului Nagoya si a Regulamen-
tul UE privind ABS nr. 511/2014, toti utilizatorii de resurse genetice
si/sau cunostinte traditionale asociate din UE sunt obligati sa exer-
cite diligenta necesara, asigurandu-se astfel accesarea resurselor
genetice si a cunostintelor traditionale asociate In conformitate cu
procedurile din tara furnizoare (tara de origine).
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Exercitarea diligentei este o parte integrantd a desfasurarii unei
activititi si a gestiondrii riscurilor diferitelor proiecte. In cadrul
unei proceduri ABS utilizatorul trebuie sd se asigure ca resursele
genetice sunt accesate legal in conformitate cu legislatia ABS apli-
cabila in tara de origine a resursei si ca utilizarea si furnizarea aces-
teia (daca 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 pen-
tru 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 geneticd in timpul si dupa utili-
zarea si transferul acestor informatii catre posibili utilizatorii ulte-
riori timp de 20 de ani.

Inainte de demararea unui proiect, utilizatorul resurselor gene-
tice si/sau cunostintelor traditionale asociate trebuie sd determine
daca are obligatii legate de implementarea Protocolului Nagoya.

Pentru a se informa daca 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:

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

* la nivel national - platforma nationala accesibila la adresa
https://nagoya.anpm.ro ofera utilizatorului informatii pri-
vind procedura ABS in Romania.

Utilizatorul din Roménia care acceseaza resursele genetice si/

sau cunostintele traditionale asociate din strainatate si isi desfasoara
activitatea de cercetare dezvoltare in RO, are obligatia sd prezinte
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autoritatilor statului roméan, documente care sd ateste conformita-
tea, respectiv:
» Certificatul de conformitate recunoscut la nivel international
IRCC sau un document echivalent

* in functie de etapa in care se afl, cea initiala de finantare a
activitatilor de cercetare sau in etapa finald a dezvoltérii unui
produs, utilizatorul are obligatia de a completa declaratiile
de diligenta necesare din Ghidul practic.

Utilizatorul extern care acceseaza resursa genetica 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, dupa caz, monitorizarii de catre autoritatile statului in
care realizeaza utilizarea propriu-zisa si in care utilizatorul extern
isi desfasoara activitatea de cercetare dezvoltare sau de punere pe
piatd / comercializare a unui produs final. .

Responsabilitatile utilizatorului sunt prezentate in detaliu in
Ghidul Practic privind Protocolul de la Nagoya.

I I Cine este considerat utilizator in Romdnia?

Orice persoand fizicd sau juridica care utilizeazd - desfisoard activitdti de cercetare si dezvol-
tare asupra compozitiei genetice si/sau biochimice a resurselor genetice.

Utilizatorul (persoand fizicd sau juridicd din RO) doreste sa utilizeze in RO resurse genetice
si/sau cunostintele traditionale asociate din alti tard de origine/furnizoare a resurselor gene-
tice) urmeaza procedura ABS nationala a statului furnizor

Utilizatorul (persoand fizica sau juridica din afara RO) doreste si obtina acces la resurse
genetice si/sau cunostintele traditionale asociate din RO (tard de origine/furnizoare a resur-
selor genetice) urmeazi procedura ABS din RO.
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5. Accesul si impartirea beneficiilor

Protocolul Nagoya si Regulamentul UE privind ABSnr. 511/2014
permit utilizarea de proceduri pentru implementarea unui meca-
nism echitabil de impartire a beneficiilor rezultate, atat din utiliza-
rea resurselor genetice si/sau cunostintelor traditionale asociate, cat
si din comercializarea ulterioara a acestora.

Acest subcapitol din cadrul ghidului general contine prezentat pe
scurt, la nivel schematic, rolul si atributiile institutiilor din Romania
(figura 1) privind coordonarea si monitorizarea activitatilor de acces la
resursele genetice si/sau la cunostintele traditionale asociate acestor re-
surse si impartirea echitabild a beneficiilor rezultate in urma utilizarii lor
precum si elementele fluxului ABS in RO, accesul (figura 2) si monitori-
zarea (figura 3) astfel incét oricine il parcurge sa obtind un nivel de infor-
mare generala asupra Intregii proceduri chiar daca nu are efectiv nevoie
sa parcurga procedura ABS. Elementele amintite sunt pe larg descrise in
documentul - Ghid practic privind Protocolul de la Nagoya.

Protocolul Nagoya pe scurt

Statele UE, parti la Protocolul Nagoya:

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

o sunt libere si decidi cum reglementeazi accesul la resursele genetice sifsau la cunostingele
traditionale asociate acestora;

* au obligatia de a stabili mdsuri de conformitate in baza Regulamentului UE privind ABS nr. 511/2014
Unde pot gasi informatii privind modul in care diferite state reglementeazi accesul?
ABS-CH - Centrul pentru schimbul de informatii privind accesul si impartirea beneficiilor

https://absch.cbd.int.

I I In Romania:

* existd legislatie nationald sectoriali privitoare la accesul si impdrtirea beneficiilor (ABS) rezul-
tate din utilizarea resurselor genetice (vezi Ghidul practic privind Protocolul de la Nagoya);

* accesul la resursele genetice din colectii si din flora si fauna silbatici este supus consimgimantului
prealabil in cunogtingi de cauzi (PIC) si termenilor conveniti de comun acord (MAT);

¢ pentru indeplinirea obligatiilor de conformitate utilizatorul trebuie si obtind cersificatul de confor-
mitate recunoscut la nivel international (IRCC) silsau si depuni declaratia de diligentd, dupi caz.
NFP — punct de contact national - autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului -
Ministerul Mediului, Apelor si Pidurilor (MMAP)

CNA — autoritatea nationali competenti - Agentia Nationali pentru Protectia Mediului (ANPM)
Autoritatea nationald de control - Garda Nationali de Mediu (GNM)

Unde pot gisi informatii privind modul in care Romainia reglementeazd accesul?
Platforma nationald pentru schimbul de informatii privind accesul si impartirea beneficiilor
https://nagoya.anpm.ro
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NFP - punct de
contact nafional -
auloritalea publica
centrald pentru
protectia mediului -

Ministerul
Mediului, Apelor si
Padurilor

MA

CNA - autoritatea
nationald competenta
- Agentia Nationala

pentru Protectia

Mediului (ANPM)

CADRUL INSTITUTIONAL

Autoritatea Nationala
de Control - Garda

Nationali de Mediu
(GNM)

asigurd informarea referitor la procedura de acces la
resursele genetice;

sprijind CNA in procesul de luare a deciziilor;

mentine legdtura cu secretariatul CBD; transmite permisul de
acces cdtre platforma ABS-CH; transmite comunicdri in urma
monitorizdrii nafionale cdtre ABS-CH; transmite notificdrile
primite prin ABS-CH cdtre CNA sau GNM, dupd caz;
semneazd §i negociazd termenii MAT in cazul in care
resursele genetice sunt accesate din flora sau faurna salbaticd.

parcurge procedura de emitere a accesului la resursele
genetice; asigurd suport/helpdesk nafional privind accesul la
resursele genetice;

transmite cdtre NFP informatiile necesare, solicitate pentru
raportare sau informare cdtre ABS-CH;

verificd confinutul IRCC sau existenta declarafiei de diligentd
§i informeazd NFP cu privire la necesitatea efectudrii de
verificdri suplimentare sau incdlcdri ale prevederilor
Pratocolului Nagoya §i ale Regulomentului UE privind ABS
nr. 511/2014

colaboreazd cu Autoritatea Nafionald de Control, respectiv
GNM, in procesul de monitorizare a utilizatorilor
gestioneazd registrul de moritorizare a utilizatorilor
realizeazdt actiumi de verificare §i control

transmite infomatii catre CNA pentru verificari
suplimentare, in cazul sesizdrii unor neconformitdfi
sancfioneazd abateri de la prevederile implementarii
Pratocolului Nagoya §i ale Regufamentului UE privind ABS
nr. 511/2014

informeazd NFP §i CNA cu privive la reultatele verificarilor
si la sancfiunile aplicate, dupd caz

Figura 1. Cadrul institutional din Roméania privind ABS

Procedura privind accesul la resursele genetice si impartirea co-
rectd si echitabild a beneficiilor care rezulta din utilizarea acestora
(ABS) in Romania este prezentatd in ghidul practic si contine eta-
pele pe care trebuie sa le respecte autoritatile cu responsabilitati in
implementarea Protocolului Nagoya si a Regulamentului UE pri-

vind ABS nr. 511/2014.

Intr-o primi etapa utilizatorul contacteaza NFP privind conditiile
specifice nationale de accesare a resurselor genetice. NFP transmi-
te notificarile spre analiza catre CNA, care informeaza utilizatorul
privind depunerea cererii de acces la resursele genetice.
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Se utilizeaza resurse genctice sub incidenta
Protocolului Nagoya?

Autoritate
Nationala
national de Control

(MMAP) (GNM)

Autoritatea
Nationald
Competenta

Punct de
contact

IRCC

NAnouAL mﬂ’*“:a

*Pastreaza toate documentele 20 de ani —_—
Figura 2. ABS — Romania -cadrul general de acces la resursele
genetice

CNA, 1n 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 i va comunica utilizatorului obligativitatea
obtinerii MAT, dupa caz.

Dupa realizarea tuturor conditiilor specificate in PIC, utilizato-
rul va depune documentele solicitate la CNA, iar autoritatea com-
petentd va face demersurile aferente etapei de emitere a permisului
de acces si de transmitere a acestuia catre NFP.
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MONITORIZARE

Accesare
fonduri de
cercetare

Produs final

NFP/CNA

Pirti terte

|
Garda de Mediu

Situafia 1. Lz accesarea de fonduri de cercetare utilizatorul
roméan transmite IRCC, declaratia de diligents, alte documente
doveditoare
Situatia 2. Lz mtroducerea pe piatd a unui pmdus nou cu
scopul de a fi brevetat/patentat vtilizatorul romén transmite
declaratia de diligengi
Situafia 3. Notificare primiti prin ABS-CH
Situatia 4. In urma controalelor sau la semnalarea unor terfe
pirfi a utilizirii resurselor genetice pe teritoriul Roméaniei
Actiume 5. CNA/NFP soliciti GNM verificarea utilizatorului
romén
Actiune 6. Garda de mediu informeazid NFP st CNA cu
prvire la rezultatele verificarii inclusiv sanctiunile aplicate
(daci este cazul)
Actiune 7. NFP realizeazi ,, checkpoint communique” cétre
ABS-CH

Figura 3. ABS — Romania - monitorizarea accesului la resursele

genetice
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In etapa de obtinere a MAT si stabilire a unor termenii conveniti
de comun acord, utilizatorul si furnizorul resursei genetice, fie prin
autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului sau, dupa caz,
prin detindtorul colectiel vor negocia conditiile de acces la resursa
genetica si beneficiile aferente utilizarii.

In cazul procedurii privind monitorizarea accesului la resursele
genetice si Tmpartirea corecta si echitabild a beneficiilor care rezulta
din utilizarea acestora (ABS) in Roméania exista mai multe situatii.
Este obligatia utilizatorului roman de a transmite catre autoritatile
romane declaratia de diligenta privind accesarea fondurilor de cer-
cetare 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 ge-
netice pe teritoriul Roméaniei. Monitorizarea se realizeaza de catre
NFP, CNA, Garda nationald de mediu (GNM) in baza atributiilor
stabilite in Ghidul practic. GNM are atributii de verificare si con-
trol in teren si de a transmite rezultatul verificarii catre CNA/NFP.
Punctul de contact national si autoritatea nationald competentd,
conform cadrului institutional, colaboreaza in procesul de monito-
rizare a utilizatorilor de resurse genetice cu GNM. NFP emite un
comunicat catre ABS-CH in urma monitorizarii (checkpoint com-
muniqué).
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