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Cuvant inainte

I de la Nagoya privind accesul la resursele

politicilor omeniul biodiversitatii”’, cod SIPOCA 594/MySMIS 127465.
Biodiversitatea, gitul vietii, asigurd supravietuirea tuturor speciilor de pe Terra, inclusiv a
speciei umane. Biodiversitatea prezintd o importantd deosebitad pentru societate fiind suport al
activitatilor 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 c& apartin
microorganismelor, fie de naturd vegetald sau animald, este de o importantd vitala pentru

dezvoltarea si bunastarea 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.
511/2014 - Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului privind accesul la
resursele genetice si distribuirea corectd si echitabila 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, incluzand 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 upffi mare impact asupra
modului de desfasurare a activitatilor industriale in care sunt foloslﬁe‘genetice.

N

V e N
Protocolul Nagoya, acord suplimentar al Conventiei pr'.llnd diversitatea bioIY(CBD),

asigura existenta unui cadru legislativ pentru implementakﬁlui de-al treiea obiéctiv al CBD
privind impartirea corectd si echitabila a be zultd din utilizarea resurselor

genetice. &
Regulamentele stabilite la nivel eu&

511/2014, Regulamentul de pu

2015 de stabilire a normeloride aplicar ula ui (UE) nr. 511/2014 al Parlamentului

eea ce prives reg%ul colectiilor, monitorizarea respectarii
\g mai bzapractzcz si Documentul de orientare cu privire
Wnncipale prevazute in Regulamentul (UE) nr.

n si al Consiliului privind masurile de conformitate

European si al Consiliului

normelor de cadtre

in Uniune (402.1/C 13/01), sunt acte juridice pe care Romania are obligatia de a le respecta, in

calitate de stat al Uniunii Europene (UE). In legislatia nationala Protocolul Nagoya a
fost transpus prift Legea nr. 36 din 17 ianuarie 2019 pentru ratificarea Protocolului Nagoya
privind accesul la resursele genetice i impartirea corecta si echitabila 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, semnata la 5
iunie 1992 la Rio de Janeiro.

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

Protocolului de la Nagoya si a Regulamentului UE privind ABS nr. 511/2014, de catre 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 doua ghiduri are drept scop prezentarea si explicarea notiunilor cheie si
principiilor introduse in practica prin implementarea Protocolului Nagoya %i a Regulamentului
UE privind ABS nr. 511/2014, precum si a Regulamentului de ere ih aplicare (UE)
rFa
2015/1866. & |
N N
< N AN
Elaborarea ghidului de fata a necesitat o activitate complilé, in special din cauzafaptului ca

e In rﬁ& unitar la

publicarea acestui

resursele genetice si cunostintele traditionale asociate nu gunt reglementj

nivel international. Drept urmare, ne asteptam Wnu hiar si dup

ghid si finalizarea proiectului, la unele modifi€ari si armoniza . Prin urmare, nu ne

propunem rezolvarea tuturor problemelo#’si sp re pot fhintalnite in practici. Ca atare,
rezolvarea multor cazuri particulare “va sita implicarea ag¢diferiti experti in cadrul unui
mecanism dezvoltat si imple in cad iduluiyciﬁc si al platformei informatice
nationale Nagoya.

le Ikmilor dir)drul proiectului, dar si diferitilor actori sociali

Multumim pe ace
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Abrevieri

Abreviere Termen in limba engleza Termen in limba romana

ABS Access and Benefit-sharing Accesul si impartirea beneficiilor

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

ANPM National Environmental Agentia Nationald pentru Protectia Mediului
Protection Agency

CBD Convention on Biological Conventia privind diversitatea biologica
Diversity

CNA Competent National Authority | Autoritate Nationala | Gompetenta

CPC Checkpoint communiqué Comunicat & ‘

GNM National Environmental Guard | Garda Nationala f edl

IRCC Internationally Recognized Certificat d itate re@ut la
Certificate of Compliance nivel integffational A\ 4

ITPGRFA | International Treaty on Plant Tratatul iliternational privind resw le
Genetic Resources for genetice etale pentru aimenta‘ue si
FoodandAgriculture

MAT Mutually Agreed Term ermeni con n acord

MMAP Ministry of Environment, /@M}Medl elor si Padurilor
Water and Forests (

NFP National Focal Point ¢ contaginational

PIC Prior Informed Consent Con31 prealabil In cunostinta de

uza 7

RO Romania anj

UE Unipnea Europeana

UPOV Uniunea Internationala pentru Protectia

Noilor Varietati de Plante

resurselor genet este o componentda 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 rezulti din
utilizarea acestora la Conventia privind diversitatea biologica (denumit in continuare in

cadrul acestui document ,,Protocolul Nagoya”, conform nomenclaturii internationale).



Protocolul Nagoya este un tratat international care sustine implementarea CBD si se alatura
altor initiative de referintd care au fost transpuse 1n legislatia nationald, cum ar fi Conventia
din 3 martie 1973 privind comertul international cu specii sdlbatice de fauna si flora 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 etice” si ,,impartirea
justd si echitabild a beneficiilor” generate de utilizarea acestor r#?s@ocolul stabileste
cadrul juridic international prin care se promoveaza implememiehranspwgi eficientd a
conceptului de acces la resursele genetice si impartirea ﬁeficiil&r (ABS din ilarea in

limba engleza ,,Access and Benefit-sharing”) rezultate in Vutilizérii acaitor re!rse la nivel

La nivel national, aspectele legislative de rati e}
Nagoya s-au concretizat in Legea nr. 7 ian

transplinere nationald a Protocolului
pdr,tiiyorectd si echitabila a beneficiilor

national, regional si local.
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ie 2019pentru ratificarea Protocolului

Nagoya privind accesul la resu
care rezulta din utilizarea gcestora, a la 29 octombrie 2010, semnat de
Romdnia la 20 septembrie 2811 la New

la Ri

, la#Conventia privind diversitatea biologicd,
aneiro.

e’

I privind Protocolul de la Nagoya a fost dezvoltat pornind

semnatd la 5 iunie

de la a implementare la nivelul UE si identificarea specificitatii in aplicarea

drul unui proces participativ la nivel national.

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 modalititilor prin care se poate realiza accesul, utilizarea resurselor
genetice si/sau a cunostintelor traditionale asociate, precum si impartirea beneficiilor rezultate
in urma utilizérii. Ghidul faciliteaza intelegerea obligatiilor legale ale persoanelor fizice si

juridice in Romania, in temeiul Protocolului Nagoya si a reglementarilor UE privind accesul
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la resursele genetice si Impartirea corectd 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, simplificat, necesar
in contextul informarii transparente asupra drepturilor si obligatiilor legale ce revin furnizorilor
si utilizatorilor actuali sau potentiali de resurse genetice si a cunostintelgtraditionale asociate.
Lantul valoric al resurselor genetice, al cunostintelor traditionale MMcanismul ABS si
luarea deciziilor in cadrul acestui proces sunt aspecte deosebit ;ipahplexwezentul ghid
structureaza si oferd informatii pentru o mai buna partlclfre a tuturor actorilor<g@esdli astfel

incat sd se parcurgd procesul in cunostintd de cauza cvort pentru iTplem ntarea unor

decizii corecte. A

Ghidul general privind Protocolul de la Nagoy
in paralel - Ghidul practic privind Pro ul de

ABS, cele doud documente r

acordurile internationale si

Cui se adreseaza

i

rii de actori sociali care gestioneaza resursele genetice,

Ghidul se adrese

izie din cadrul autoritdtilor publice ce reglementeaza activitati din

culturd, pescuit, comert, justitie, sanatate) si din alte institutii

relevante, p m si utilizatorilor de resurse genetice:

1. autoritafi magtonale cu atributii n implementarea masurilor de aplicare a Protocolului
Nagoya §1 a Regulamentului UE privind ABS nr. 511/2014, respectiv institutii
guvernamentale;

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

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

asociate;



4. institutii din diferite sectoare economice ale caror activitati de productie implica accesul
la resursele genetice si/sau cunostintele traditionale asociate acestora;
5. utilizatori romani i striini implicati in procesul de acces si utilizare a resurselor

genetice si/sau cunostintele traditionale asociate acestora.

in cadrul ghidului sunt prezentate rolul si atributiile autorititilor de mediu din Romania privind
accesul la resursele genetice si monitorizarea utilizatorilor de resurse, genetice si/sau la
A,
cunostintele traditionale asociate resurselor genetice. .’ -
rF a4
L .
1. Protocolul Nagoya — notiuni si principii de implementarei\ “
AT N
Protocolul Nagoya este un acord international, suplimentar CBD, fiind elaborat din necesitatea
de a pune in practica 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 (\\/y
y

Protocolul Nagoya,si ula 1 UE privind ABS nr. 511/2014 definesc un set de reguli
arest acilinarea si asigurarea implementdrii efective a

oreetd si echitabild a beneficiilor rezultate din utilizarea

prin care se
prevederilor priv
a cunostintelor traditionale asociate in conditii convenite reciproc

, 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 iIn Romania nu se regdsesc comunititi indigene se va utiliza termenul de
,comunitati locale”.
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Ce este ABS - accesul si impdrtirea beneficiilor?

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

Ce presupune utilizarea resurselor genetice?

Utilizarea resurselor genetice implica desfasurarea de activitti 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; c) plati esalonate; d) plati pentru redevente; e) taxe de licenta in
cazul comercializarii; f) comisioane speciale care trebuie platite catre fonduri fiduciare
pentru sprijinirea conservarii si utilizdrii durabile a biodiversitatii sau beneficii non-
monetare, ca de exemplu: i) impartirea rezultatelor cercetarii si dezvoltarii; ii) elaborarea,
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; iii) participarea la dezvoltarea de produse; iv) colaborarea, cooperarea si
contributia n domeniul educatiei si al formarii profesionale; v) accesul la bazele de date si
colectiile aferente resurselor genetice;

O lista exhaustiva a tipurilor de beneficii este prezentata 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 definitad 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 fizicd 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 varietati si pana la centre / organizatii in care se face cercetare
fundamentala.

(vezi si capitolul 4. Utilizarea resurselor genetice)
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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 promoveaza 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; »N

Ao,
o impdrtirea corecti si echitabili a beneficiilor - ABS - ,,Access aufl Benefit-sharing”;
o conformitatea cu prevederile legislatiei nationale si a acor@lﬁ‘gmaﬁonale.
Atat 1n cadrul Protocolului Nagoya, cat si al CBD (articolum:, e ,,reMc drepturile
suverane ale statelor asupra resurselor naturale”, ia!respongabilitatea‘g‘estiona

accesul la resursele genetice revine guvernelor nationale si este supusg legislatiei

nationale”. Romania, ca stat semnatar al Pro

Regulamentului UE privind ABS nr. 511/20 14 stabile i ri proprii, nationale,
proprietatea asupra resurselor genetii, pre puncteh de contact si autoritatile

nationale competente si anume, autofit are au
potentialilor utilizatori la resurs tice s cunos
pe teritoriul national.

Ce sunt punctele de contact nationale?

e traditionale asociate acestora de

Punctele de contact nationale sunt autoritdtile responsabile cu furnizarea informatiilor ce
vizeaza 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 Romania, NFP este reprezentat de autoritatea publica centrald pentru protectia
mediului - Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor

Ce sunt autoritdtile 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
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 Nationald de Control - Garda Nationala de Mediu (GNM)
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1.3. Accesul la resursele genetice si impdartirea corectd si echitabild 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 Tmpartirea corectd si echitabila a beneficiilor, statele fiind libere sa
decidda dacd si cum reglementeaza accesul la resursele genetice S% la cunostintele

traditionale asociate. g

e
VA
e

. §
Implementarea Protocolului Nagoya si a Regulamentului UE &‘ '\hd ABMce diferit de
catre tarile semnatare, fiind state membre UE care fa‘gé‘ﬁe reglefnentérile eu‘ fe nu au
legiferat In mod suplimentar accesul la resursele genetige, iar altele au ezvomgisla‘;ie,
madsuri si norme specifice menite sa stabileasca w sLedurile ABSpe care persoanele

a pent Mle genetice si/sau

r respec\ve

fizice sau juridice trebuie sa le indepline

cunostintele traditionale asociate de pe tefitoriu
La nivelul UE existd o diversit ivind le tia nationala ABS, unele state nu
au adoptat legislatie specifi

privind ABS nr. 511/2014,

ului Nagoya si a Regulamentului UE
esul la resursele ge tlce in situ fiind supus doar restrictiilor de
drept public sau pri efiin oie de obtierea PIC si MAT; in alte state se reglementeaza
tlpul M‘uhzare a resursei genetice (de interes conservativ

nei silbatice sau de interes agricol sau medical) sau de

sélbatica, 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 i fosilelor de animale
vertebrate si nevertebrate, precum si a plantelor si animalelor din flora si, respectiv, fauna
salbatice si a importului acestora, cu modificirile si completarile ulterioare. In plus, daca

recoltarea se realizeazd pentru a fi utilizatd in scopul definit de Protocolul Nagoya si
13



Regulamentul UE privind ABS nr. 511/2014, atunci trebuie respectata ,, Procedura privind
accesul la resursele genetice si impdrtirea corectd si echitabild a beneficiilor care rezulti din
utilizarea acestora (ABS) in Romdnia” (vezi capitolul 3 din Ghidul Practic privind

Protocolul de la Nagoya).

La ce se referd consimtamdntul prealabil in cunostinta de cauzi (PIC)?

Consimtamantul 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 catre 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 echitabila 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 y

py -

Regulamentul privi

ABMazé obligativitatea conformarii, prevazand ca

toate statele mem ca sunt respectate cerintele ABS din tara furnizoare a

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 Tmpartirea
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
14



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 nationald competentd (CNA) ca drept
dovada ca resursele genetice si/sau cunostintele traditionale asociate sunt accesate 1n
conformitate cu consimtamantul prealabil in cunostinta de cauza (PIC) si ca 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 &}V
( \
Centrul pentru schimbul de infor“vind

CH - Access and Benefit-shari ing-

adresa absch.cbd.int este un gortal info ional standardizat care faciliteaza partilor la

Protocolul Nagoya, dar stinon-partilor, opo}relor indigene si comunitatilor locale,
organizatiilor neg ntal@pinstitutiiloride cercetare sau societatilor comerciale, punerea

c
la dispozitie m relevantOEnet, ABS.

1 de informatii intre autoritatile responsabile cu implementarea
lamentului UE privind ABS nr. 511/2014 din tarile furnizoare
si tarile iIn“gare are loc utilizarea de resurse genetice sub forma unui comunicat (CPC-
checkpoint commimggué) 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.
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In ABS-CH tarile care sunt parti la protocol publica informatii privind:

e punctul national de contact;

o autoritatile nationale competente;

o autoritatile nationale de monitorizare;

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

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

s

yF N
De asemenea, informatiile furnizate de ABS-CH pot si includa: .’ -

e date privind autoritatile competente ale comunitatilor indigene{'fo‘

o modele de clauze contractuale; ,\L\ “
P o N
. L . s N
e instrumente de monitorizare a resurselor genetice; " A 4
e coduri de conduita si bune practici. \ ) ‘

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

Platforma nationald Nagoya este administratd 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.

le genetice cu implicatii asupra aplicarii Protocolului

in Romania, 1 general legislativ privind ABS este determinat de reglementarile existente

la nivel internatiopal, 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 Tmpartirea 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 sénatatea sau alimentatia si agricultura ce intrd sub incidenta altor reglementari sau
tratate internationale.

2.1. Reglementiri la nivel international

Conventia privind diversitatea biologica .

A,
e Conventia din 5 iunie 1992 privind diversitatea biologici (CBD), .’ -
o Legeanr. 58 din 13 iulie 1994 pentru ratificarea Conventiei plﬁwsitatea biologica,

semnata la Rio de Janeiro la 5 iunie 1992. ‘i\ “
4 ™ h 9

{f Yy

e Protocolul de la Nagoya din 20 septembiie 201 %Msursele genetice §i

impartirea corectd si echitabild a benefigiilor c td din Wilizarea acestora la Conventia
privind diversitatea biologica; &

o Legeanr. 36 din 17 ianuari ent% tocolului Nagoya privind accesul
la resursele genetice si impagtirea corectd Sk.echi 1.a beneficiilor care rezulta din utilizarea
acestora, adoptat la Nagoya la 29 octombrie 201 O,gmnat de Romania la 20 septembrie 2011
la New York, la C ia&diversi)a biologicd, semnata la 5 iunie 1992 la Rio de

Janeiro.

Protocolul Nagova

-

Cadrul Organizatiei Mondiale a Sanatatii de pregitire pentru situatii de gripa pandemica

(Pandemic Influenza Preparedness Framework)

in cazul acestor resurse genetice cu potential pandemic se aplicd 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 supusa unor sisteme

multilaterale de acces si impartire a beneficiilor sub reglementarile Tratatului international

privind resursele genetice vegetale pentru alimentatie si agriculturd (ITPGRFA

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

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

o Legea nr. 42 din 17 martie 2005 pentru aderarea Romaniei la Trqtatul international

y N
privind resursele genetice vegetale pentru alimentatie §i agriculturd dtdoptat la Roma la 3

i j rFa
noiembrie 2001. ‘\ =
AN ‘
M ‘
Utilizatorii care obtin resurse fitogenetice pentru alimentat! siagriculturdce ser Sc listate

in anexa I la ITPGRFA nu intra sub prevederile Protocolu

! Nagoya intr-o ‘aré pafte a ambelor
IT A.

Resursele genetice care apartin une i d&te dunt reglementate de Uniunea

tratate, daca utilizarea se face doar in scopul defi

vention for the Protection of New
Varieties of Plants), dar obligatia de diligoata sta%té prin Regulamentul UE privind ABS
511/2014 este necesag@si ,,nu 2 1n conflict ¢u folosirea in continuare a materialelor protejate

tec‘giMr amelioratorilor de plante instituit de UPOV si

29

protectia noilor varietati d¢ plante (

in cadrul regimgitlui de
provenind de la p 1

din Dgéu eO

a sevedea punctul 5.2.2. Drepturile amelioratorilor de plante

are).
In situatia 1 us prezentatd sunt aplicabile si:
o Conventia stitionala pentru protectia noilor soiuri de plante din 2 decembrie 1961,
revizuitd la Genéva la 10 noiembrie 1972, 23 octombrie 1978 si 19 martie 1991

o Legea nr.186 din 27 octombrie 2000 privind aderarea Romdniei 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 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 Romdniei la
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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.

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

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

o Legea nr.110 din 10 octombrie 1996 privind ratificarea Cow Natiunilor Unite
asupra dreptului marii, incheiata la Montego Bay (Jamaica) la 10 WW 982, si aderarea
la Acordul referitor la aplicarea partii a XI-a a Conventiei w r Unwra dreptului
marii, incheiat la New York la 28 iulie 1994 .I N ‘y‘

o Tratatul din 1 decembrie 1959 asupra Antarcticii. \ )

2.2. Reglementari la nivel european }V

&

@ utili resugselor genetice si a cunostintelor
traditionale asociate pe care ia, in te de ymembru UE, are obligatia sa le
opean de inta ieste obligatiile pentru utilizatorii de

fasoara act ateaJm UE si prevede aceleasi masuri de
conformitateinﬁmdzele re:

S 311/2014 - Regulamentul Uniunii Europene nr. 511/2014
an si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind masurile de

Lanivel european exista regulamente

respecte. Cadrul legislativ

resurse genetice care isi

orilor prevazute in Protocolul de la Nagoya privind accesul la

resursele ge

ice si impartirea corectd si echitabila a beneficiilor care rezulta din utilizarea
acestora in Uniy
o Regulamentil de punere in aplicare (UE) 2015/1866 a! 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,

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

si la obligatiile principale ce revin utilizatorilor din UE;
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o 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 prevazute in Protocolul de la Nagoya
privind accesul la resursele genetice si impartirea corvecta si echitabila a beneficiilor care

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

Regulamentul UE privind ABS 511/2014 nu se aplica resurselor genetice pentru care ABS este
A,
reglementatd de instrumente internationale sectoriale specializatgéin conformitate cu

obiectivele CBD si ale Protocolului Nagoya. & &
) T
7 N\ A N
2.3. Reglementiri specifice la nivel national I A 4
] r
Pentru accesarea resurselor genetice pe teritorj ‘gioLste nevoie )e consimtdmantul

prealabil in cunostintd de cauza (PIC) si, 9@, stMmeni conveniti de
comun acord (MAT). Regimul ABS natighal es is pe scliet in capitolul 5 al acestui ghid
general, fluxul si procedurile specifiée colulu a Nagdva fiind descrise 1n detaliu in

cadrul Ghidului practic privi colu a Nagy si integrat din punct de vedere
legislativ in Ordinul de Minigtru prin ¢ apr tdurile.

l I Cadrul juridic de referinti in Romdnia

e Regulamentul UE privind ABS nr. 511/2014 - Regulamentul Uniunii Europene nr.
51172014 al Parlamentului FEuropean si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
masurile de conformitate destinate utilizatorilor 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.

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 impartirea corecta §i 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 biologicd, semnata la
5 iunie 1992 la Rio de Janeiro.

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

e 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 flovilor 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 masurile de protectie
a speciilor de flora si de fauna salbatice

4 “~ A N

2.4. Domeniul de aplicare a Protocolului Nagoya in Rorlinia r

)
in interiorul UE, obligatiile care decurg din R @ tul W&' nr. 511/2014, cat
si din Regulamentul de punere in aplicq&O 66 ? aplica direct in toate statele
ilor de abilitate g:Regulamentului UE privind
1M doua Anexe, I si II.

ivin’&BS nr. 511/2014 se aplici daci sunt

membre. O prezentare generald a co

ABS se gaseste in Documentul de orientar

.

Protocolul Nagoya si Regulamentul U

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

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

o 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.
51172014, persoane fizice sau juridice, indiferent de marimea organizatiei sau de intentia de

utilizare — comerciald 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 nationala https://nagoya.anpm.ro si

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

sau nu sub incidenta protocolului. & =&

3. Resursele genetice si cunostintele traditionale

Accesul la resurse genetice si Tmpartirea be tilizarea acestora,

inclusiv a cunostintelor traditionale asoci necesar si respecte
. . . . . £ . . .

principii etice in vederea promovarii ectart unitatilor locale. Astfel de

principii trebuie sa vizeze: dreptul suvera resurselor genetice, facilitarea

accesului la resurse genetice p, IZAri ra le dinﬂct de vedere ecologic de catre alte
parti, confidentialitatea utilizarii, resp ata epturile culturale si intelectuale ale

comunititilor locale etc. In

viitoare a mostenis ulturale,hi i elei integrate In cunostinte traditionale, inovatii
si practici rel e pentty dezvoltar ila.

o 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 agriculturd. 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 V¥

A
Resursele genetice, conform CBD, constituie unul din cele‘ﬁ ‘Ihuri de analiza a
biodiversitatii, fiind definite ca ,,material genetic cu Valwﬁvé sau“%e:ﬁiali”. De
asemenea, materialul genetic este considerat ,orice elltate de naturd veget zAmimalé,
microbiologica sau avand alta origine ce contine unitati ﬁ%nale de erec"tate” (articolul 2 al
CBD).

Resursele genetice se pot regasi in sitm‘[ naturale $au ex sifu, in gradini botanice,
in banci de resurse vegetale (ex. banci int ctii (ex. colectii de culturi de
microorganisme, fungi). In fungt
genetice umane, vegetale, aflimale, microbi i apartinand unor medii caracteristice

cum sunt cele forestiere s ine. resurse pot fi preluate din ecosisteme care

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 prezintd 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 sitﬂ:adml colectiilor

A 3
publice sau private (vezi si subcapitolul 3.3) sau cele din domeniul zﬂlulturii si alimentatiei

. . . . N
si precum si cele forestiere pentru care exista cataloage, de exempd@:

A N
o Catalogul oficial al soiurilor de plante de cultura din Ro@k\ A N
=

Y

o Catalogul de Seminte traditionale - Eco Ruralis; "
e Catalogul national al materialelor de baza pentru pﬁ:erea materi]lelor forestiere de

reproducere;

o Catalogul National al Resurselor Genet @tler V

\

3.2. Cunostintele traditionale asociate ulsele etice

Cunostintele traditionale asm smplica aspecte practice de utilizarea a

resurselor genetice transmis@@e-a lungul g ratn

.

Pentru Romanid se va utiliza terMunité‘gi locale” intrucat nu se regasesc comunitati

indigene.

locale este: ,,tot ea persoanelor fizice cu domiciliul in unitatea administrativ-teritoriala

respectiva”. Confunitatea locald poate fi interpretata ca fiind o populatie stabila a unei localitati.
Din aceasta perspectiva, comunitétile 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, apartinand 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 inteleasad si evaluata in mod corect si
echitabil de cétre cei care le utilizeaza, iar drepturile comunitatilor 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 comunitatile locale, ar putea furniza indicii importante
pentru descoperirea stiintificd a unor proprietati genetice sau biochimice interesante ale
resurselor genetice. Astfel de cunostinte traditionale includ cunogtin‘g%ﬁ?ﬁile si practicile
comunitdtilor indigene si locale cu stiluri de viatd traditionale, ﬁe‘relevan‘[e pentru

A\ Q.

~ A N
h 4

Conceptul ,, cunostinte traditionale asociate resurselor geKce nu este d ﬁnlt irfcadrul CBD

conservarea si utilizarea durabild a diversitatii biologice.

sau Protocolului Nagoya, partilor semnatare aleﬂw evenindu- 1e arcina de a defini

acest termen. La nivel international, sunt @‘1 1
cadrul Organizatiei Mondiale de Proprictte In

,cunoasterea traditionala”. Specificarta

pentm definirea, in

a,a un1\ termen mai larg cu privire la

inventiilor, patentelor, brevetel si ificarea cunostintelor traditionale.

Legislatia altor state referi ttionale prevede, fie declararea sursei

5

materialului biologic, fie prezentarea mugor documente care sd ateste originile

e’

Specificitatea cu ' tignale constd in faptul ca autorul este unul colectiv,

cunostintelor traditi

in contextul AB iinostintele traditionale pot fi identificate cel mai usor daca sunt descrise
sau mentionate itr-un contract specific de impartire a beneficiilor. Nerespectarea unui astfel
de contract poate periclita chiar cunostintele traditionale si resursele genetice, precum si,
implicit, comunitatile locale. Pentru a putea identifica principalele surse de cunostinte
traditionale este important sa se facad distinctia dintre:
e cunostinte traditionale concepute ca o simpld informare provenita dintr-o sursa traditionala
— cum ar fi continutul unor baze de date sau alte colectii de informatii etnobotanice obtinute
din comunitati traditionale;
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e cunostinte traditionale percepute ca practici traditionale locale si valorificarea resurselor
genetice In beneficiul comunitatii (Ordonanta de Urgentd a Guvernului nr. 57/2007 privind
regimul ariilor naturale protejate, conservarea habitatelor naturale, a florei si faunei salbatice,

cu modificarile i 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: .

y N
e plante cultivate (practici agricole, unelte folosite pentru plantare{ recOltare etc.) de o

itd i 5: rFa
anumita comunitate locala; & =&
o modalitati de preparare a alimentelor/de conservare a fmct@?ﬁlegun&
& N A N
¢ tehnologii de obtinere a bauturilor alcoolice/non-alco%e' e

e proprietiti ale plantelor medicinale si influenta acestoga asupra sanatat oamehilor;
e instrumente de capturare a unor specii de anw salbatlca

e comportamente ale unor animale domestj

e mod de selectie a materialului reprodafctiv

e conditii de pastrare/conservare §i/s

comunitatilor locale etc. — \/7

Cunostintele traditionale su aracterlzate

si animalelor utile in viata

e specificitate pe ona geog icd sau comunitate;

. , pr1n mijloace non-formale, de cele mai mult ori

Intelegerea acestOr caracteristici distinctive determina modul in care este abordat conceptul de
cunostinte traditionale, in special cu privire la drepturile de autor, implicind necesitatea
dezvoltirii unor standarde de documentare. In afara informatiilor bibliografice conventionale,
standardele ar trebui si contind si: numele si adresa custodelui de cunostintele traditionale;
conditiile de acces pentru diferitii utilizatori, scopul utilizdrii 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 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, 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,
A,
V 4B

e

rF 4 N
L

Cunostintele traditionale sunt valoroase pentru cercetare ;io}&é inwlor utile in

insotite de schimb de cunostinte specifice.

dezvoltarea de noi produse (ex.: medicamente, produse Cﬂmetice)‘: Astfel, asm& privind
cunostintele traditionale pot fi utilizate de terti — de exemplu in scop come cial saﬁldustrial.
In Roménia, cunostintele traditionale apa@inéant locale nu a fost identificate si

inventariate in contextul ABS.

3.3. Furnizorii de resurse genetice si cu 1 sociate resurselor genetice

.

Un ,,furnizor” de resurse gengtice poate

proprietate (publica sau privata). O astfel d

. py -
resursele genetice v

ale asociate resurselor genetice este reprezentat de

cd si/sau juridicd, indiferent de tipul de

ntitate detine ca proprietar sau in administrare

In cadrul aplicarii Protocolului Nagoya trebuie s se faca distinctia intre ,,tara furnizoare a
resursei genetice” si furnizorul, gestionarul sau detinatorul 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 reglementeaza accesul potentialilor utilizatori la acestea. Negocierea si semnarea MAT
se va realiza de catre utilizatorul resursei genetice cu furnizorul acesteia, care poate fi fie
autoritatea publica centrald pentru protectia mediului, in cazul resurselor genetice de flora si

faund salbaticd, fie detindtorul colectiei, In cazul resurselor genetice ce provin din colectii.

4. Utilizarea resurselor genetice "N
A,

&

Sectoarele care implica utilizarea de resurse genetice si/sau cunos@fe‘mtjonale asociate si

. . - . IR . .
care comercializeaza produse dezvoltate pe baza acestei ut1hza.‘su‘}t foarMse: industria
P o N
cosmeticd, farmaceutica, a produselor alimentare, a pro&fselor furajere, con‘t&blologlc,

biotehnologia, cresterea animalelor, cresterea plantelor cblectiile de organ‘sme, rcetare.

Exemple de activitati ce intrd sub incidentaé Protocoltlui egulamentulul UE
privind ABS nr. 511/2014 in functie sect activitdte, conform documentului de

orientare CE 2021/C13/01:

o sectorul cresterea animalelor si [vare telor (care nu intrd sub incidenta

ITPGFRA)

soiu ale sau a wnor plante existente in natura, in stare libera, in

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
geneticd, 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 ulterioara in cadrul unui produs (ex.:
o enzima utilizata ca ingredient intr-un detergent pudra)
sectorul produselor cosmetice: "

£,
v’ cercetarea unor resurse genetice avand drept finalitate izola#€a unui nou compus

biochimic (ex.: ca ingredient, activ sau nu, incorporat intr-un Mu's\{netic).

BN

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 cauta in Roméania seminte utile n
cercetari 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 afla sub incidenta Protocolului Nagoya si a Regulamentului UE privind ABS
nr. 511/2014?

Raspuns: Da. Atat timp cat activitatea sa implica activitdti de cercetare dezvoltare trebuie

practic privind implementarea Protocolului de la Nagoya). Daca ar fi fost vorba de o simpla

sa solicite accesul la aceste resurse genetice conform procedurii ABS nationale (vezi Ghidu!

plantare si recoltare de seminte sau alt material de reproducere de catre 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:

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

Raspuns: Nu. Atat timp cat aceastd activitate nu presupune dezvoltarea viitoare a unui
produs sau aplicarea comerciala a rezultatelor cercetarilor realizate, ci acestea se limiteaza

la publicarea in cadrul forurilor stiintifice.
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Dupa 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 sa 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 utilizatoru uic si se asigure ca
resursele genetice sunt accesate legal in conformitate cu legislatiaggd AB licabila in tara de
origine a resursei si ca utilizarea si furnizarea acesteia (dag&cs}e cazquectueazé in
termenii conveniti de comun acord. Conform articolului 41‘1n Regulamentul d ABS

U‘%nn
e pentru confo mltate cu ABS in

ele genetlc

nr. 511/2014 exercitarea diligentei necesare este o obhg

UE si implicd cautarea informatiilor despre W

ob‘;1% istrative, pdstrarea
si dupautilizarea si transferul acestor

si/sau cunostinte

informatiilor referitoare la resursa g

i i enegica In
informatii catre posibili utilizatorii ulferiagiti

.

Inainte de demararea unuif proiect, izato rselor genetice si/sau cunostintelor

traditionale asociate trebuig, sa determi dac;)' are obligatii legate de implementarea

\/

Protocolului Nago

Pentru a se in

o la nivel intérpational - platforma ABS-CH absch.cbd.int - unde sunt prezentate informatii

referitoare la modalititile 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 nationald 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 strainatate si isi desfasoara 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

o 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. &F

e
VA
£ =

Utilizatorul extern care acceseaza resursa geneticd din RO arﬁmb}ga‘gia (Micita accesul
la resursele genetice la autoritatea competenta si de a ob‘gini&IC, MAT si IRCC infgenformitate
cu procedura nationald ABS. Conditiile de utilizare stiptn IRCC su

monitorizarii de catre autoritdtile statului in caera tilizarea pr

supuse, dupa caz,

riu-zisd si in care

utilizatorul extern isi desfasoara activitatea d€ cercetatg dez ¢ punere pe piatd /

comercializare a unui produs final. . " \
Responsabilitatile utilizatorului ZGHW ‘hidul Practic privind Protocolul

de la Nagoya. y
L S |

l I Cine este considerat utilizator in Romania?

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

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

B. Utilizatorul (persoana fizica sau juridica din afara RO) doreste sa obtina 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, cat si din
comercializarea ulterioara a acestora.
PN

Acest subcapitol din cadrul ghidului general contine prezentat pe scurt, ldhivel'schematic, rolul
si atributiile institutiilor din Roménia (figura 1) privind co@n‘@i monitorizarea
activititilor de acces la resursele genetice si/sau la cunostinteleatr i‘gionMciate acestor

resurse si impdrtirea echitabild a beneficiilor rezultate"fn urma utilizarii I?écum si

elementele fluxului ABS in RO, accesul (figura 2) si mignitorizarea (figura 3Y astfel incat

oricine il parcurge sa obtina un nivel de informawralé oceduri chiar daca

nu are efectiv nevoie sa parcurga procedure&ﬁyle
documentul - Ghid practic privind Prot‘olul @

Protocolul Nagova pe scurt ’

t pe larg descrise 1n

Statele UE, parti la Protocolul Nagoya:

® sunt suverane asupra r ice de pe teritoriul lor jurisdictional;

-

py -
e sunt libere idd azd accesul la resursele genetice si/sau la
cunostintele itionale asociate ;

a‘W conformitate in baza Regulamentului UE privind ABS

® auobligati
nr. 51

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

ABS-C ntrul pentr%chimbul de informatii privind accesul si impartirea beneficiilor
https://abs d.int.

I I In Romania:

e cxistd legislatie nationala sectoriala privitoare la accesul si impartirea 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 sélbatica este supus

consimtamantului prealabil in cunostinta de cauza (PIC) si termenilor conveniti de comun
acord (MAT),
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e pentru indeplinirea obligatiilor de conformitate utilizatorul trebuie sa obtina certificatul
de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC) si/sau sd depuna declaratia de
diligenta, dupa caz.

NFP — punct de contact national - autoritatea publica centrald pentru protectia mediului -
Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor (MMAP)

CNA - autoritatea nationald competentd - Agentia Nationala pentru Protectia Mediului
(ANPM)

Autoritatea nationala de control - Garda Nationala de Mediu (GNM)

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

Platforma nationala pentru schimbul de informatii privind accesumr‘girea beneficiilor
https://nagoya.anpm.ro € 9

A N

“itor la procedura de aw

* asigurd informareare

f INLE e N resursele genetice;

contact national - - A
autoritateail)ublicé * sprijind CNA §
centrala pentru *  mentine legd nsmite permisul de
protectia mediului - — acces ¢ comunicari in urma
Ministerul "H; transmite notificarile
Mediului, Apelor si sau GNM, dupa caz;
Padurilor MAT in cazul in care

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

* colaboreaza cu Autoritatea Nationala de Control, respectiv
GNM, in procesul de monitorizare a utilizatorilor

—— *  gestioneazd registrul de monitorizare a utilizatorilor
* realizeazd actiuni de verificare si control
* transmite infomatii cdtre CNA pentru verificari

j ura de emitere a accesului la resursele

Z uport/helpdesk national privind accesul la
E

= catre NFP informatiile necesare, solicitate pentru
E CNA - autoritatea e sau informare catre ABS-CH;

2 nationala competenta a continutul IRCC sau existenta declaratiei de diligentd
é - AgetntlaPNattlmtl.ala si informeazd NFP cu privire la necesitatea efectudrii de

S Dll’:(l;ill;;lui :‘:13;";\?[) verificari suplimentare sau incalcari ale prevederilor

&

®)

Autoritatea Nationala suplimentare, in cazul sesizarii unor neconformitati

de Control - Garda * sanctioneaza abateri de la prevederile implementarii

Nationala de Mediu | Protocolului Nagoya si ale Regulamentului UE privind ABS
(ER1LY nr. 511/2014

* informeaza NFP si CNA cu privire la reultatele verificarilor
si la sanctiunile aplicate, dupad caz

Figura 1. Cadrul institutional din Romania privind ABS
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Procedura privind accesul la resursele genetice si impartirea corecta si echitabild a beneficiilor
care rezultd din utilizarea acestora (ABS) in Romania este prezentatd in ghidul practic si
contine etapele pe care trebuie sa le respecte autoritatile cu responsabilitdti in implementarea

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

Se utilizeazi resurse genetice sub incidenta
Protocolului Nagoya?

Punct de
contact Nationala
[ national || de Control
|
(MMAP)

Autoritatea
Nationala
Competenta

(ANPM) *

4

|

*Pas i toate documentele 20 de ani

Figura 2. ABS — Romdnia -cadrul general de acces la resursele genetice
Intr-o primd etapa utilizatorul contacteaza NFP privind conditiile specifice nationale de

accesare a resurselor genetice. NFP transmite notificarile spre analiza catre CNA, care

informeaza utilizatorul privind depunerea cererii de acces la resursele genetice.
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CNA, in urma analizei specificitatii cererii, va emite consimtdmantul prealabil in cunostinta de
cauzd — PIC, 1n care se vor specifica conditiile de acces la resursele genetice, conform legislatiei

sectoriale si va comunica utilizatorului obligativitatea obtinerii MAT, dupa caz.

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. .

yF N
y A

In etapa de obtinere a MAT si stabilire a unor termenii conveniti wowcord, utilizatorul

si furnizorul resursei genetice, fie prin autoritatea publica cen_il%entruw‘gia mediului
4 ~ A Y

sau, dupa caz, prin detinatorul colectiei vor negocia cond‘(ule de acces la resu(ynetlcé si

beneficiile aferente utilizarii. \ )
In cazul procedurii privind monitorizarea acgésului la rgsurse ieg 51 impartirea corecta

si echitabild a beneficiilor care rezultd din uti cestora (ABS) in Romania existd mai

multe situatii. Este obligatia utilizato oman trangfriite catre autoritatile romane

declaratia de diligentd privind fondutilor de cegeetare sau la momentul introducerii

fi br

pe piatd a unui produs nou g£u scopul atentat. De asemenea, monitorizarea

poate fi in urma notificarilorfprimite prin ABS-CHg¢a controalelor sau la semnalarea unor terte
parti privind utiliz ilegal resurse genetice pe teritoriul Romaniei. Monitorizarea se
realizeaza de cifte NFPFENA, Mlé de mediu (GNM) in baza atributiilor stabilite

in Ghidul practic.
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Accesare
fonduri de
cercetare

NFP/CNA

MONITORIZARE

Produs final

Parti terte

Garda de Mediu

Figura 3. ABS — Romdnia - momtorl

&&)\

Situatia 1. La accesarea de fonduri de cercetare utilizatorul
roman transmite IRCC, declaratia de diligenta, alte documente
doveditoare

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

Situatia 3. Notificare primita prin ABS-CH

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

Actiune 7.
ABS-CH

N

(
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