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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
o Motivele si obiectivele propunerii

Obiectivul principal al propunerii de regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind accesul la resursele genetice si distribuirea corecta si echitabila a beneficiilor care
rezultd din utilizarea acestora in Uniune constd in a implementa Protocolul de la Nagoya in
Uniune si in a permite ratificarea acestui tratat de catre Uniune.

o Contextul general

Resursele genetice — fondul genetic al stocurilor naturale si al celor cultivate — joaca un rol
semnificativ si tot mai accentuat In multe sectoare economice: 26 % din totalul
medicamentelor noi aprobate n ultimii 30 de ani sunt fie produse naturale, fie derivate dintr-
un produs natural'.

O gama larga de protagonisti din Uniune, inclusiv cercetatori universitari si companii din
diferite sectoare ale industriei (spre exemplu, sectorul reproducerii plantelor si animalelor,
domeniul biocontrolului, sectorul produselor cosmetice, sectorul alimentar si al bauturilor,
horticultura, biotehnologia industriald si sectorul produselor farmaceutice), utilizeaza resurse
genetice pentru scopuri legate de cercetare si dezvoltare, iar unii dintre acestia utilizeaza, de
asemenea, cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice.

Uniunea Europeana si toate cele 27 de state membre ale sale sunt parti la Conventia privind
diversitatea biologici® (CBD). CBD recunoaste ci statele au drepturi suverane asupra
resurselor genetice care se gdsesc in cadrul jurisdictiei lor, precum si autoritatea de a
determina accesul la astfel de resurse. Conventia obliga toate partile sa faciliteze accesul la
resursele genetice asupra carora detin drepturi suverane. De asemenea, aceasta obliga toate
partile sd partajeze in mod corect si echitabil rezultatele cercetarii si dezvoltarii si beneficiile
care deriva din utilizarea resurselor genetice, fie ea comerciald sau de altd natura, cu partea
care furnizeaza aceste resurse.

CBD abordeaza, de asemenea, drepturile comunitatilor indigene si locale care detin cunostinte
traditionale asociate cu resursele genetice ce pot furniza indicii importante pentru
descoperirea stiintifica a unor proprietdti genetice sau biochimice interesante.

Cu toate acestea, In prezent, CBD nu prevede suficient de detaliat modul in care trebuie puse
in practica accesul si distribuirea beneficiilor (ABS) cu privire la utilizarea resurselor genetice
si a cunostintelor traditionale asociate. Actorii de la inceputul lantului valoric al resurselor
genetice din Uniune (in principal responsabilii de colectii si cercetdtorii universitari) sunt in
contact direct cu legislatia si autoritdtile din tarile furnizoare. Acesti primi actori transmit
esantioane de resurse genetice si primele rezultate ale cercetdrii altor utilizatori care se

Newman si Cragg (2012), ,,Natural Products as Sources of New Drugs over the 30 Years from 1981 to
20107 (,,Produsele naturale ca surse pentru medicamente noi in perioada de 30 de ani din 1981 pana in
2010”). Journal of Natural Products, 75(3), p. 311-335.

Conventia privind diversitatea biologica (Rio de Janeiro, 5 iunie 1992, intratd in vigoare la 29
decembrie 1993), disponibila la adresa <http://www.cbd.int/convention/text/>.
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angajeaza 1n activitati de cercetare fundamentald sau aplicata. Actorii de la sfarsitul lantului
valoric desfdsoara activititi de dezvoltare adesea indelungate, care necesitd investitii
semnificative si ale caror rezultate sunt incerte. Acestia depind in mare parte de materialele si
informatiile care le sunt transmise de utilizatorii precedenti din lant, inclusiv in ceea ce
priveste ABS. Data fiind absenta unor norme clare sau prezenta unor norme foarte
impovardtoare in majoritatea tarilor furnizoare, cercetatorii si companiile din Europa au fost
acuzati in mod repetat de ,.biopiraterie” de catre tari care invoca o incélcare a drepturilor lor
suverane. Un cadru clar care sa stabileasca obligatiile tuturor utilizatorilor de resurse genetice
din intregul lant valoric este indispensabil pentru crearea unui mediu favorizant pentru
facilitarea accesului la esantioane de resurse genetice de calitate cu un nivel ridicat de
securitate juridica.

»Protocolul de la Nagoya referitor la accesul la resursele genetice si distribuirea corectd si
echitabild a beneficiilor care rezulta din utilizarea acestora la Conventia privind diversitatea
biologica” (denumit in continuare: Protocolul de la Nagoya) este un tratat international nou
adoptat la 29 octombrie 2010 prin consensul celor 193 de parti la CBD. El are efecte juridice
obligatorii si extinde in mod semnificativ cadrul general privind ABS al CBD. Se
preconizeaza cd Protocolul de la Nagoya va intra in vigoare in 2014. Odatd devenit
operational, Protocolul de la Nagoya va genera beneficii semnificative pentru conservarea
biodiversitatii in statele care pun la dispozitie resursele genetice asupra cdrora detin drepturi
suverane. Mai precis, Protocolul de la Nagoya

— va stabili conditii mai previzibile pentru accesul la resursele genetice,

— va asigura distribuirea beneficiilor Intre utilizatorii si furnizorii de resurse
genetice si

— va garanta ca se utilizeaza numai resurse genetice obtinute pe cale legala.

Protocolul se bazeazd pe doi piloni principali: masuri privind accesul si masuri privind
respectarea normelor de catre utilizatori.

Pilonul privind accesul lasa partilor libertatea de a decide daca doresc sa reglementeze accesul
si sd supuna utilizarea resurselor lor genetice consimtdmantului prealabil in cunostintd de
cauza si conditiei de distribuire a beneficiilor. Cu toate acestea, daca o parte opteaza pentru
aceastd solutie, atunci trebuie sd implementeze, prin intermediul unor norme legislative
obligatorii, ,,standardele internationale privind accesul” care au fost stabilite, de o maniera
destul de detaliata, in tratat. Protocolul clarifica, de asemenea, faptul ca statele trebuie sa
conlucreze cu comunitdtile lor indigene si locale In cazul in care se solicitd accesul la
cunostinte traditionale sau la resurse genetice detinute de aceste comunitdti. Principiile
fundamentale ale protocolului in ceea ce priveste accesul sunt urmatoarele: (i) autoritatile
guvernamentale sau reprezentantii comunitatilor indigene trebuie sd isi dea consimtdmantul
prealabil in cunostintd de cauza inainte ca accesul sd poata avea loc, (ii) obligatiile specifice
cu privire la distribuirea beneficiilor trebuie sa fie stabilite in contracte de drept privat
incheiate Intre un furnizor si un utilizator si (iii) cadrele privind accesul trebuie sa fie clare si
transparente, sa se bazeze pe norme nearbitrare si sd conduca la decizii fiabile si rapide, intr-
un mod eficient din punct de vedere al costurilor.

Pilonul protocolului privind respectarea normelor de catre utilizatori obliga toate partile la
protocol sd ia masuri pentru a garanta ca in cadrul jurisdictiei lor se utilizeaza numai resurse
genetice si cunostinte traditionale asociate obtinute pe cale legald. Partile trebuie sa
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monitorizeze respectarea normelor de catre utilizatori in cadrul jurisdictiei lor si sa desemneze
unul sau mai multe puncte de control pentru aceastd sarcind. Ele trebuie, de asemenea, sa ia
masuri adecvate, eficiente si proportionale in cazurile in care utilizatorii din jurisdictia lor nu
isi respectd obligatiile in ceea ce priveste ABS. In plus, partile trebuie sa garanteze ca litigiile
care decurg din contracte specifice privind distribuirea beneficiilor pot fi aduse in fata
instantelor. Cu toate acestea, spre deosebire de dispozitiile referitoare la acces, dispozitiile
Protocolului de la Nagoya privind respectarea normelor de catre utilizatori lasd partilor destul
de multd libertate in ceea ce priveste alegerea tipului si a combinatiei de masuri de
implementare.

Partile la protocol vor trebui s ia decizii, de asemenea, in legitura cu aplicarea in timp a
masurilor de implementare si respectarea instrumentelor ABS specializate deja existente’ si si
tind cont de consideratii speciale privind cercetarea necomerciald, schimburile de resurse
genetice cu proprietdti patogene si resursele genetice pentru alimentatie si agriculturd. Este
necesar ca partile sd abordeze si chestiunea relatiilor cu statele care nu sunt parti la protocol.
in plus, toate partile la protocol trebuie sa instituie un punct focal national pentru ABS, care
sa asigure legdtura cu Secretariatul international si sa raspunda la cererile de informatii
adresate de catre partile interesate. Partile trebuie, de asemenea, sa desemneze una sau mai
multe autoritati nationale competente responsabile pentru acordarea accesului si furnizarea de
consultanta in legaturd cu procedurile aplicabile pentru obtinerea consimtamantului prealabil
in cunostintd de cauza si pentru stabilirea de conditii convenite de comun acord. Partile pot
desemna o singura entitate care sd indeplineascd functiile cumulate ale punctului focal
national si ale autoritatii nationale competente.

Uniunea si majoritatea statelor sale membre* au semnat Protocolul de la Nagoya si s-au
angajat astfel sd actioneze in vederea implementarii si a ratificarii. Implementarea si
ratificarea protocolului de catre Uniune vor crea noi oportunitati pentru cercetarea bazata pe
naturd si vor contribui la dezvoltarea unei bioeconomii’.

o Dispozitii In vigoare in domeniul propunerii

In prezent, dreptul Uniunii nu prevede dispozitii cu privire la implementarea niciunuia dintre
cei doi piloni ai protocolului (anume pilonul privind accesul si pilonul privind respectarea
normelor de catre utilizatori).

o Coerenta cu celelalte politici si obiective ale Uniunii

UE si statele sale membre si-au asumat angajamentul din punct de vedere politic de a deveni
parti la protocol pentru a asigura accesul cercetatorilor si companiilor din UE la esantioane de
resurse genetice de calitate, pe baza unor decizii fiabile privind accesul si la costuri de
tranzactionare mici’.

Spre exemplu, Tratatul international privind resursele fitogenetice pentru alimentatie si agricultura care
a fost incheiat in 2001 in cadrul Organizatiei Natiunilor Unite pentru Alimentatie si Agricultura si la
care UE este parte. Pentru detalii a se consulta anexa 1.

Letonia, Malta si Slovacia nu au semnat inca.

A se vedea Comunicarea Comisiei privind o bioeconomie pentru Europa [COM (2012) 60 final].

A se vedea Concluziile Consiliului din 20 decembrie 2010 (punctele 1 si 21) si 23 iunie 2011 (punctul
14), Rezolutia Parlamentului European din 20 aprilie 2012 (punctul 101) si Comunicarea Comisiei
privind o strategie a UE in domeniul biodiversitatii pentru 2020 [COM (2011) 244] (Actiunea 20).
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In acelasi timp, propunerea este coerenti cu semnarea protocolului de citre UE si, de
asemenea, cu obiectivul 16 din Planul strategic al CBD care prevede ca, pana in 2015,
Protocolul de la Nagoya trebuie sa fie in vigoare si operational, in conformitate cu legislatia
nationala.

2. REZULTATELE CONSULTARILOR CU PARTILE INTERESATE SI ALE
EVALUARII IMPACTULUI

Aceasta initiativa este rezultatul unor ample consultdri cu publicul larg si partile interesate
relevante. In plus, Comisia a realizat o evaluare a impactului optiunilor de politica propuse, in
urma careia a fost publicat un raport.

. Consultarea publica

Comisia a organizat o consultare publica pe internet intre 24 octombrie si 30 decembrie 2011,
pentru a obtine raspunsuri la o serie de intrebari care abordeazd aspecte esentiale ale
implementdrii Protocolului de la Nagoya. S-au primit 43 de raspunsuri care reprezintd un
numdr mult mai mare de respondenti, deoarece majoritatea raspunsurile provin din partea
unor asociatii europene sau internationale care au sute sau mii de membri fiecare. Ansamblul
respondentilor a acoperit majoritatea sectoarelor potential afectate de masurile de
implementare ale Protocolului de la Nagoya. Lista intrebdrilor, precum si rezultatele
consultarii publice pe internet, au fost publicate pe site-ul internet al Comisiei Europene, la
urmatoarea adresa: http://ec.europa.eu/environment/consultations/abs_en.htm.

° Consultarile ad-hoc

DG Mediu a organizat o reuniune tehnica la data de 26 ianuarie 2012, la care au participat toti
respondentii la consultarea publicd, reprezentantii de la Bruxelles ai partilor interesate,
precum si experti nominalizati de statele membre. La reuniune, Comisia a prezentat o sinteza
a consultarii publice, In timp ce membrii echipei de consultanti au prezentat primele rezultate
ale activitatii lor. Participantii au folosit ocazia pentru a contesta unele dintre rezultatele
echipei de consultanti.

Functionari ai DG Mediu au organizat multe reuniuni cu reprezentanti ai gradinilor botanice,
ai colectiilor de cultura, ai federatiilor industriale si ai companiilor individuale si au participat
la diverse conferinte de experti privind Protocolul de la Nagoya. Echipa de consultanti a
desfasurat interviuri semistructurate cu reprezentanti ai partilor interesate si ai companiilor.

o Consultarile cu tarile terte

in 2011, DG Mediu a solicitat mai multor delegatii UE din tari terte si obtina informatii de la
principalele tari partenere in legatura cu situatia actuala si ideile concrete ale acestora in ceea
ce priveste implementarea Protocolului de la Nagoya. Raspunsurile primite au fost completate
de discutii bilaterale mai detaliate cu Australia, Brazilia, India, Japonia, Mexic si Elvetia.

o Raportul de evaluare a impactului

In conformitate cu politica sa privind ,,0 mai buni legiferare”, Comisia a realizat o evaluare a
impactului economic, social si de mediu al diferitelor optiuni de politica pentru
implementarea Protocolului de la Nagoya. Raportul respectiv poate fi consultat pe site-ul de
internet al Comisiei Europene (DG Mediu). De asemenea, Comisia a incheiat un contract cu o
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firma de consultanta pentru a realiza un studiu pe care 1-a utilizat la elaborarea acestui raport.
Studiul In cauza poate fi consultat pe acelasi site de internet.

Evaluarea impactului realizatd de catre Comisie a luat in considerare o gama variata de
optiuni pentru implementarea Protocolului de la Nagoya. Au fost analizate in profunzime
doud optiuni pentru masurile privind accesul si patru optiuni pentru masurile privind
respectarea normelor de catre utilizatori. Toate optiunile au fost analizate prin raportare la un
scenariu de statu-quo, anume fard masuri de implementare la nivelul UE sau al statelor
membre. In evaluare au fost analizate si doud optiuni pentru aplicarea in timp a masurilor la
nivelul UE, precum si o serie de masuri complementare.

Analiza a identificat crearea unei platforme a UE pentru discutarea accesului la resursele
genetice si pentru partajarea celor mai bune practici ca fiind optiunea preferabild in ceea ce ce
priveste accesul, in timp ce optiunea preferabild identificatd pentru respectarea normelor de
catre utilizatori este o obligatie de diligenta necesard a utilizatorilor din UE, insotitd de un
sistem care sa identifice care colectii reprezintd ,,surse fiabile” de resurse genetice. Obligatia
de diligentd necesara s-ar aplica numai resurselor genetice si cunostintelor traditionale
asociate care sunt obtinute dupa intrarea in vigoare a Protocolului de la Nagoya pentru UE.
Pentru reducerea costurilor si imbunatatirea eficientei, aceste masuri trebuie sa fie completate
prin actiuni de sensibilizare si de formare, prin activitati legate de clauze contractuale model
si instrumente tehnice pentru monitorizarea si urmarirea fluxului resurselor genetice, precum
si, dupd caz, prin cooperarea bilaterala cu alte tari sau regiuni.

Obligatia de diligentd necesard ar garanta ca informatiile minime relevante pentru ABS sunt
disponibile de-a lungul intregului lant valoric al resurselor genetice din Uniune. Aceasta va
permite tuturor utilizatorilor si cunoasci si respecte drepturile si obligatiile conexe. In acelasi
timp, abordarea pe baza principiului diligentei necesare nu prevede acelasi tip de masuri
pentru toti utilizatorii, dar permite utilizatorilor o anumita flexibilitate pentru a lua masuri
care functioneazd cel mai bine in contextul fiecaruia dintre ei, precum si pentru a dezvolta
cele mai bune practici sectoriale. Sistemul surselor fiabile ar diminua substantial riscul de a se
utiliza resurse genetice obtinute pe cale ilegald in Uniune. Obtinerea de esantioane provenind
din surse fiabile ar parea deosebit de avantajoasd pentru cercetdtorii universitari, precum si
pentru intreprinderile mici si mijlocii.

3. ELEMENTELE JURIDICE ALE PROPUNERII
o Rezumatul actiunii propuse

Propunerea stabileste obligatii pentru utilizatorii de resurse genetice si cunostinte traditionale
asociate cu resursele genetice din Uniune. Aceasta ar obliga toti utilizatorii sa exercite
diligenta necesara pentru a se asigura ca accesul la resursele genetice si cunostintele
traditionale asociate cu resursele genetice utilizate a fost obtinut in conformitate cu cerintele
juridice aplicabile si cd, dupa caz, beneficiile sunt distribuite Tn mod corect si echitabil in
conditii convenite de comun acord. In acest scop, toti utilizatorii ar trebui si caute si si
pastreze anumite informatii relevante pentru acces si distribuirea beneficiilor si sa le transfere
utilizatorilor ulteriori. Propunerea stabileste caracteristicile minime ale masurilor de diligenta
necesara.

Pentru a se conforma, utilizatorii ar putea sa se bazeze pe codurile de conduitad privind ABS
existente, care au fost elaborate pentru sectorul academic si diferite industrii. Asociatiile de
utilizatori pot solicita Comisiei sd recunoascd o combinatie specifica de proceduri,
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instrumente sau mecanisme, asupra careia o asociatie exercitd supraveghere, ca facand parte
din categoria celor mai bune practici. Autoritdtile competente din statele membre ar fi
obligate sd tind cont de faptul cd implementarea de cétre un utilizator a unei bune practici
recunoscute reduce riscul utilizatorului respectiv de nerespectare a normelor si justifica o
reducere a controalelor privind respectarea normelor.

Prezenta propunere prevede, de asemenea, un sistem de colectii fiabile ale Uniunii care ar
diminua substantial riscul de a se utiliza resurse genetice obtinute pe cale ilegala in Uniune.
Colectiile a caror includere in registrul colectiilor fiabile ale Uniunii a fost solicitatd s-ar
angaja sa furnizeze esantioane de resurse genetice persoanelor terte, in scopul utilizarii, numai
dacd sunt insotite de o documentatie exhaustiva. Autoritatile competente din statele membre
vor avea obligatia de a verifica daca o colectie indeplineste cerintele de recunoastere drept
colectie fiabild a Uniunii. Se va considera ca utilizatorii care obtin o resursd genetica dintr-o
colectie inclusa in registrul Uniunii au exercitat diligenta necesara in ceea ce priveste cautarea
tuturor informatiilor necesare. Un sistem de colectii fiabile ale Uniunii va fi deosebit de
avantajos pentru cercetdtorii universitari, precum si pentru intreprinderile mici si mijlocii.

Utilizatorii ar fi obligati sa declare In anumite momente stabilite ca si-au respectat obligatia de
diligentd necesara. Autoritatile competente din statele membre trebuie sd controleze, utilizand
o abordare bazata pe riscuri, dacd utilizatorii respectd obligatiile care le revin in temeiul
regulamentului propus. De asemenea, statele membre trebuie sd asigure faptul ca incalcarea
de catre utilizatori a dispozitiilor regulamentului propus se pedepseste prin sanctiuni eficiente,
proportionale si disuasive.

In sfarsit, regulamentul propus prevede si crearea unei platforme a Uniunii privind accesul.
o Temei juridic

Propunerea se bazeaza pe competenta Uniunii in domeniul politicii de mediu, prevazuta in
articolul 192 alineatul (1) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, deoarece are ca
obiectiv implementarea Protocolului de la Nagoya, un acord global de mediu pentru
promovarea conservarii si utilizarii sustenabile a diversitatii biologice la nivel mondial.

o Alegerea instrumentului

Instrumentul propus este un regulament, intrucét este necesar un regulament pentru a asigura
armonizarea la cel mai inalt nivel si pentru a evita coexistenta unor standarde diferite intre
statele membre.

o Principiile subsidiaritatii si proportionalitatii

Propunerea ar implementa in integralitate pilonul Protocolului de la Nagoya privind
respectarea normelor de cétre utilizatori. Statele membre ar avea libertatea de a decide daca
doresc sa supuna utilizarea resurselor genetice pe care le detin consimtamantului prealabil in
cunostintd de cauza si conditiei de distribuire a beneficiilor. Deciziile lor in aceasta privinta
nu ar reprezenta o conditie prealabila pentru ratificarea Protocolului de la Nagoya de cétre
Uniune.

Pand acum, doar doua state membre ale Uniunii au elaborat legislatie privind accesul la
resursele lor genetice asupra cdrora detin drepturi suverane, in timp ce alte state membre au
decis sa acorde accesul liber la resursele lor genetice. In prezent nu sunt necesare masuri
privind accesul armonizate la nivelul UE. In cazul in care un stat membru hotiraste si impuna
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conditia consimtdmantului prealabil in cunostintd de cauza si distribuirea beneficiilor, atunci
trebuie sd implementeze dispozitiile referitoare la acces ale Protocolului de la Nagoya.
Platforma propusd a Uniunii privind accesul ar fi o abordare fara caracter obligatoriu in
vederea rationalizdrii conditiilor de acces in statele membre, pe baza metodei deschise de
coordonare.

O interventie la nivelul UE obligatorie din punct de vedere juridic cu privire la respectarea
normelor de catre utilizatori este justificata, intrucat permite evitarea efectelor negative asupra
pietei interne a produselor si serviciilor bazate pe naturd, care ar rezulta in urma unei
fragmentari a sistemelor referitoare la respectarea normelor de catre utilizatori in statele
membre si Intrucat prezinta, in plus, cea mai bund performantd in ceea ce priveste crearea
unui mediu favorizant pentru cercetarea si dezvoltarea In domeniul resurselor genetice,
prezentand beneficii pentru conservarea si utilizarea sustenabild a diversitatii biologice la
nivel mondial.

Obligatia de diligenta necesara propusa pentru utilizatorii de resurse genetice si cunostinte
traditionale asociate cu resursele genetice este, de asemenea, proportionald, deoarece permite
pastrarea unui echilibru intre obiectivul de minimizare a riscurilor de utilizare a resurselor
genetice obtinute pe cale ilegald in Uniune si cel de sprijinire a distribuirii corecte si echitabile
a beneficiilor care rezultd din utilizarea resurselor genetice sau a cunostintelor traditionale
asociate cu resursele genetice in conditii convenite de comun acord, pe de-o parte, si, pe de
alta parte, anumite consideratii legate de securitatea juridica, costuri de tranzactionare mici si
flexibilitatea inerentd conceptului de diligentd necesara, care constd in a lua masurile de
implementare care sunt cele mai potrivite in functie de circumstante diferite.

4. IMPLICATIILE BUGETARE

Prezenta propunere nu presupune implicatii financiare semnificative asupra bugetului
comunitar.

5. SPATIUL ECONOMIC EUROPEAN (SEE)

Propunerea vizeaza un subiect care prezintd interes pentru SEE si trebuie extinsa, prin urmare,
la Spatiul Economic European.
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2012/0278 (COD)
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind accesul la resursele genetice si distribuirea corecta si echitabila a beneficiilor
care rezulta din utilizarea acestora in Uniune

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 192
alineatul (1),

avand 1n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European’,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor®,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

(1) O gama larga de protagonisti din Uniune, inclusiv cercetdtori universitari si companii
din diferite sectoare ale industriei, utilizeaza resurse genetice pentru scopuri legate de

cercetare, dezvoltare si comercializare, iar unii dintre acestia utilizeaza, de asemenea,
cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice.

(2)  Resursele genetice reprezintd fondul genetic al stocurilor naturale si al celor cultivate
sau domesticite si joacd un rol semnificativ si tot mai accentuat in multe sectoare
economice, inclusiv 1n productia de alimente, silvicultura, dezvoltarea de medicamente
sau dezvoltarea de surse biologice de energie regenerabila.

3) Cunostintele traditionale detinute de comunitétile indigene si locale pot furniza indicii
importante pentru descoperirea stiintificd a unor proprietati genetice sau biochimice
interesante ale resurselor genetice.

(4)  Principalul instrument international care reglementeaza accesul la resursele genetice si
utilizarea acestora este Conventia privind diversitatea biologica (denumitd in
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continuare ,,Conventia”). Decizia 93/626/CEE a Consiliului din 25 octombrie 1993
privind incheierea Conventiei privind diversitatea biologici’ a aprobat Conventia in
numele Uniunii.

Conventia recunoaste ca statele au drepturi suverane asupra resurselor naturale care se
gasesc in cadrul jurisdictiei lor, precum si autoritatea de a determina accesul la
resursele lor genetice. Conventia impune tuturor partilor obligatia de a facilita accesul
la resursele genetice asupra carora detin drepturi suverane. De asemenea, aceasta
prevede obligativitatea ca toate partile sa ia masuri pentru a partaja Tn mod corect si
echitabil rezultatele cercetarii si dezvoltarii si beneficiile care deriva din utilizarea
resurselor genetice, fie ea comerciala sau de alta naturd, cu partea care furnizeaza
aceste resurse. O astfel de partajare se face in conditii convenite de comun acord.
Conventia abordeaza, de asemenea, aspectele accesului si ale distribuirii beneficiilor in
ceea ce priveste cunostintele, inovatiile si practicile comunitatilor indigene si locale
care sunt relevante pentru conservarea si utilizarea sustenabila a diversitatii biologice.

Protocolul de la Nagoya referitor la accesul la resursele genetice si distribuirea corecta
si echitabild a beneficiilor care rezulta din utilizarea acestora la Conventia privind
diversitatea biologica (Protocolul de la Nagoya) este un tratat international adoptat la
29 octombrie 2010 de catre partile la Conventie'’. Protocolul de la Nagoya extinde in
mod semnificativ normele generale ale Conventiei referitoare la acces si la distribuirea
beneficiilor asupra utilizarii resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate
cu resursele genetice.

Decizia xxxx/xx/UE a Consiliului din [data] privind incheierea Protocolului de la
Nagoya referitor la accesul la resursele genetice si distribuirea corecta si echitabild a
beneficiilor care rezultd din utilizarea acestora la Conventia privind diversitatea
biologici'' a aprobat Protocolul de la Nagoya in numele Uniunii.

Este important sd se stabileascd un cadru clar si solid pentru implementarea
Protocolului de la Nagoya care sa sporeasca oportunitdtile disponibile pentru activitati
de cercetare si dezvoltare bazate pe naturd in Uniune. De asemenea, este esential sa se
prevind utilizarea resurselor genetice sau a cunostintelor traditionale asociate cu
resursele genetice obtinute pe cale ilegalda in Uniune si sa se sprijine implementarea
eficientd a angajamentelor de distribuire a beneficiilor luate in conditii convenite de
comun acord de cétre furnizori si utilizatori.

In scopul asigurarii securitatii juridice, este important ca normele de implementare a
Protocolului de la Nagoya sd se aplice numai resurselor genetice si cunostintelor
traditionale asociate cu resursele genetice la care se obtine accesul dupa intrarea in
vigoare a Protocolului de la Nagoya pentru Uniune.

Decizia 2004/869/CE a Consiliului din 24 februarie 2004 privind incheierea, in
numele Comunitatii Europene, a Tratatului international privind resursele fitogenetice
pentru alimentatie si agriculturad'® a aprobat tratatul respectiv in numele Uniunii. El
constituie un instrument international specializat privind accesul si distribuirea

JOL 309, 13.12.1993, p. 1.

Anexa I la documentul UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 din 29 octombrie 2010.
JO

JO L 378, 23.12.2004, p. 1.
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beneficiilor care nu trebuie sa fie afectat de normele de implementare a Protocolului de
la Nagoya.

Este important sd se stabileasca, in conformitate cu Protocolul de la Nagoya, ca
utilizarea resurselor genetice se referd la activitdti de cercetare si dezvoltare in ceea ce
priveste compozitia genetica sau biochimicéd a esantioanelor de material genetic, care
includ cercetarea si dezvoltarea cu privire la compusi izolati extrasi din material
genetic la care s-a obtinut accesul 1n jurisdictia unei parti la Protocolul de la Nagoya.

Se considera important sa se reaminteasca Decizia II/11 alineatul (2) a Conferintei
partilor la Conventia privind diversitatea biologicd (CBD) — asa cum s-a confirmat
prin Decizia X/1 alineatul (5) a Conferintei partilor la CBD — care reafirma excluderea
resurselor genetice umane din cadrul Conventiei.

In prezent nu exista nicio definitie convenita la nivel international in ceea ce priveste
notiunile de ,,cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice” si de ,,detinere” a
unor astfel de cunostinte de catre o comunitate indigend si locala. Definitiile
internationale ale acestor termeni si concepte sunt in curs de negociere in cadrul
Comitetului interguvernamental al Organizatiei Mondiale a Proprietatii Intelectuale.
Prin urmare, pentru a asigura flexibilitatea si securitatea juridica pentru furnizori si
utilizatori, prezentul regulament trebuie sd faca referire la cunostintele traditionale
asociate cu resursele genetice descrise in acordurile privind distribuirea beneficiilor.

Cu scopul de a garanta o implementare eficienta a Protocolului de la Nagoya, toti
utilizatorii de resurse genetice si cunostinte traditionale asociate cu astfel de resurse
trebuie sd exercite diligenta necesara pentru a se asigura cd accesul la resursele
genetice si cunostintele traditionale asociate utilizate a fost obtinut in conformitate cu
cerintele juridice aplicabile si cd, dupa caz, beneficiile sunt distribuite. Cu toate
acestea, avand in vedere diversitatea utilizatorilor din cadrul Uniunii, nu este oportun
ca toti utilizatorii sa fie obligati sa ia aceleasi masuri pentru a exercita diligenta
necesara. Prin urmare, nu trebuie sa se stabileascd decat caracteristicile minime ale
masurilor de diligenta necesara. Deciziile specifice luate de catre utilizatori cu privire
la instrumentele si masurile aplicate pentru exercitarea diligentei necesare trebuie sa
fie sprijinite prin recunoasterea celor mai bune practici, prin masuri complementare de
sustinere a codurilor de conduitd sectoriale si a clauzelor contractuale model, precum
si prin orientdri care vizeaza sporirea securitatii juridice si reducerea costurilor.
Obligatia impusa utilizatorilor de a pastra informatiile relevante pentru acces si
distribuirea beneficiilor trebuie sa fie limitata in timp, in concordantad cu intervalul de
timp necesar pentru o eventuala inovare.

Obligatia de diligenta necesara trebuie sd se aplice tuturor utilizatorilor, indiferent de
dimensiunea acestora, inclusiv microintreprinderilor si intreprinderilor mici si mijlocii.
Excluderea acestor actori din sistem ar submina in intregime eficienta acestuia. De
asemenea, aceasta ar contraveni obligatiilor internationale care ii revin Uniunii in
temeiul Protocolului de la Nagoya. Cu toate acestea, regulamentul trebuie sa ofere o
serie de masuri si instrumente pentru a permite microintreprinderilor si intreprinderilor
mici si mijlocii sd isi respecte obligatiile la un cost scazut si in conditii de securitate
juridica ridicata.

Cele mai bune practici dezvoltate de catre utilizatori trebuie sa joace un rol important
in identificarea masurilor de diligentd necesard care sunt deosebit de adecvate pentru
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(18)

(19)

(20)

asigurarea respectarii sistemului de implementare a Protocolului de la Nagoya in
conditii de securitate juridica ridicata si la costuri scazute. Utilizatorilor trebuie sa li se
permitd sd se bazeze pe codurile de conduita existente privind accesul si distribuirea
beneficiilor, care au fost elaborate pentru sectorul academic si diferite industrii.
Asociatiile de utilizatori trebuie sd poatd solicita Comisiei sd determine dacd o
combinatie specificdi de proceduri, instrumente sau mecanisme, asupra cdreia o
asociatie exercitd supraveghere, poate fi recunoscutd ca facand parte din categoria
celor mai bune practici. Autoritatile competente din statele membre trebuie sa tind cont
de faptul ca implementarea de catre un utilizator a unei bune practici recunoscute
reduce riscul utilizatorului respectiv de nerespectare a normelor si justifica o reducere
a controalelor privind respectarea normelor. Acelasi lucru trebuie sd se aplice si 1n
cazul celor mai bune practici adoptate de catre ansamblul partilor la Protocolul de la
Nagoya.

Utilizatorii trebuie sd declare in anumite momente stabilite ale lantului de activitati
care reprezinta o utilizare ca au exercitat diligenta necesard. Momente potrivite pentru
astfel de declaratii sunt primirea de fonduri publice pentru cercetare, solicitarea unei
autorizatii de introducere pe piatd pentru un produs elaborat pe bazda de resurse
genetice sau momentul comercializarii, in cazul in care nu este necesara o autorizatie
de introducere pe piatd. Trebuie sa se remarce faptul ca declaratia facutd cu ocazia
solicitarii autorizatiei de introducere pe piatd nu ar face parte din procedura de
aprobare propriu-zisd si ar fi adresata autoritdtilor competente stabilite in temeiul
prezentului regulament.

Colectarea de resurse genetice in sdlbaticie este realizatd, in general, in scopuri
necomerciale de citre cercetatori din cadrul universitatilor sau de citre colectionari. In
marea majoritate a cazurilor si in aproape toate sectoarele, accesul la resurse genetice
nou colectate se dobandeste prin intermediari, colectii sau agenti care obtin resurse
genetice In tari terte.

Colectiile sunt principalii furnizori de resurse genetice si cunostinte traditionale
asociate cu resursele genetice utilizate in Uniune. Trebuie sa se instituie un sistem de
colectii fiabile ale Uniunii. Acesta ar garanta ca, in cazul colectiilor incluse in registrul
colectiilor fiabile ale Uniunii, se aplica efectiv masurile potrivit carora esantioanele de
resurse genetice sunt furnizate persoanelor terte numai dacd sunt insotite de o
documentatie care s demonstreze obtinerea pe cale legala si stabilirea de conditii
convenite de comun acord, dupa caz. Un sistem de colectii fiabile ale Uniunii ar trebui
sa diminueze substantial riscul de a se utiliza resurse genetice obtinute pe cale ilegala
in Uniune. Autoritatile competente din statele membre ar verifica dacd o colectie
indeplineste cerintele de recunoastere drept colectie fiabila a Uniunii. Trebuie sa se
considere cd utilizatorii care obtin o resursa genetica dintr-o colectie inscrisd in
registrul Uniunii au exercitat diligenta necesard In ceea ce priveste cdutarea tuturor
informatiilor necesare. Acest lucru ar trebui sa se dovedeascd a fi deosebit de
avantajos pentru cercetitorii universitari, precum si pentru intreprinderile mici si
mijlocii.

Autoritdtile competente din statele membre trebuie sd controleze dacd utilizatorii
respectd obligatiile care le revin. In acest context, autorititile competente trebuie si
accepte certificatele de conformitate recunoscute la nivel international drept dovada a
faptului ca resursele genetice vizate au fost obtinute pe cale legala si a faptului ca au
fost stabilite conditii convenite de comun acord. Autoritatile competente trebuie, de
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

asemenea, sd intocmeasca si sa pastreze registre de evidenta a controalelor efectuate si
sd puna la dispozitie informatiile relevante in conformitate cu Directiva 2003/4/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 28 ianuarie 2003 privind accesul
publicului la informatiile despre mediu'’.

Statele membre trebuie sa asigure faptul ca incilcarea de catre utilizatori a normelor
care constituie sistemul de implementare a protocolului de la Nagoya se pedepseste
prin sanctiuni eficiente, proportionale si disuasive.

Luand in considerare caracterul international al tranzactiilor legate de acces si de
distribuirea beneficiilor, autoritatile competente din statele membre trebuie sa
coopereze intre ele, cu Comisia si cu autoritdtile din tari terte pentru a respecta
obligatiile care le revin in cadrul sistemului de implementare a Protocolului de la
Nagoya.

O platformda a Uniunii privind accesul ar trebui sd permitd discutii si sa aduca
contributii in ceea ce priveste urmatoarele: rationalizarea conditiilor de acces in statele
membre, conceptia si performanta regimurilor de acces, accesul simplificat pentru
cercetarea necomerciald, practicile de acces la colectii din Uniune, accesul partilor
interesate din Uniune 1n tari terte si partajarea celor mai bune practici.

Comisia si statele membre trebuie sd ia masuri complementare corespunzdtoare pentru
a spori eficienta implementarii prezentului regulament si pentru a reduce costurile, in
special atunci cand acest lucru ar aduce avantaje cercetatorilor universitari si
intreprinderilor mici si mijlocii.

Pentru a lua in considerare caracterul international inerent al activitatilor legate de
acces si de distribuirea beneficiilor, Comisia trebuie, de asemenea, sa analizeze daca o
cooperare cu tari sau regiuni terte ar putea sprijini aplicarea eficienta a sistemului creat
pentru implementarea Protocolului de la Nagoya.

Data intrarii in vigoare a prezentului regulament trebuie sa fie direct corelatd cu cea a
intrarii in vigoare a Protocolului de la Nagoya pentru a garanta conditii egale la nivelul
Uniunii si la nivel global in ceea ce priveste activitatile legate de accesul la resursele
genetice si de distribuirea beneficiilor acestora. Protocolul de la Nagoya va intra in
vigoare in a noudzecea zi de la depunerea celui de-al cincizecilea instrument de
ratificare, acceptare, aprobare sau aderare de catre statele sau organizatiile regionale de
integrare economica care sunt parti la Conventie.

In vederea asigurdrii unor conditii uniforme pentru implementarea prezentului
regulament, Comisiei trebuie sd 1 se confere competente de executare. Aceste
competente trebuie sa fie exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire
a normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de catre statele
membre al exercitirii competentelor de executare de citre Comisie'*.

Obiectivele prezentului regulament sunt minimizarea riscului de a se utiliza resurse
genetice sau cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice obtinute pe cale

JO L 41, 14.2.2003, p. 26.
JOL 55,28.2.2011, p. 13.
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ilegala in Uniune si sprijinirea distribuirii corecte si echitabile a beneficiilor care
rezultd din utilizarea resurselor genetice sau a cunostintelor traditionale asociate cu
resursele genetice in conditii convenite de comun acord. Aceste obiective nu pot fi
atinse de catre statele membre in mod individual si, prin urmare, data fiind amploarea
lor si In vederea asigurarii functionarii pietei interne, pot fi realizate mai bine la nivelul
Uniunii. In consecinti, Uniunea poate adopta masuri, in conformitate cu principiul
subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea
Europeani. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este enuntat la
articolul respectiv, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru
realizarea obiectivelor sale.

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament stabileste normele care reglementeaza accesul si distribuirea beneficiilor
in ceea ce priveste resursele genetice si cunostintele traditionale asociate cu resursele
genetice, In conformitate cu dispozitiile Protocolului de la Nagoya referitor la accesul la
resursele genetice si distribuirea corecta si echitabild a beneficiilor care rezulta din utilizarea
acestora la Conventia privind diversitatea biologicd (Protocolul de la Nagoya).

Articolul 2
Domeniul de aplicare

Prezentul regulament se aplica resurselor genetice asupra carora statele exercitd drepturi
suverane si cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice la care se obtine accesul
dupa intrarea in vigoare a Protocolului de la Nagoya pentru Uniune. Acesta se aplica, de
asemenea, beneficiilor care rezultd din utilizarea unor astfel de resurse genetice si
cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice.

Prezentul regulament nu se aplica resurselor genetice pentru care accesul si distribuirea
beneficiilor sunt reglementate printr-un instrument international specializat la care Uniunea
este parte.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

(D) »Protocolul de la Nagoya” inseamna Protocolul de la Nagoya referitor la accesul la
resursele genetice si distribuirea corectd si echitabila a beneficiilor care rezulta din
utilizarea acestora la Conventia privind diversitatea biologica;

" A

2) »~material genetic” Tnseamna orice material de origine vegetala, animald, microbiana
sau avand alta origine, care contine unitdti functionale de ereditate;
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(12)

,resurse genetice” inseamnd material genetic avand o valoare efectiva sau potentiala;

»acces” Inseamna obtinerea de resurse genetice sau de cunostinte traditionale
asociate cu resursele genetice intr-o parte la Protocolul de la Nagoya in conformitate
cu prevederile legislative sau cerintele reglementare interne aplicabile ale acestei
parti privind accesul si distribuirea beneficiilor.

nutilizator” Tnseamnd orice persoana fizicd sau juridica care utilizeaza resurse
genetice sau cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice;

Hutilizare de resurse genetice” inseamnd desfasurarea de activitdti de cercetare si
dezvoltare cu privire la compozitia geneticd sau biochimica a resurselor genetice;

,»conditii convenite de comun acord” inseamna un acord contractual incheiat intre un
furnizor de resurse genetice sau de cunostinte traditionale asociate cu resursele
genetice si un utilizator de astfel de resurse sau cunostinte, care stabileste conditii
specifice pentru distribuirea corecta si echitabila a beneficiilor ce rezulta din aceasta
utilizare si care poate include, de asemenea, alte conditii si modalititi privind
utilizarea acestor resurse sau cunostinte;

»~cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice” Inseamnd cunostinte
traditionale detinute de o comunitate indigend sau locald care sunt relevante pentru
utilizarea de resurse genetice si care sunt descrise astfel in conditiile convenite de
comun acord care se aplica utilizarii resurselor genetice;

»colectie” inseamnd un ansamblu de esantioane de resurse genetice colectate si
informatii conexe care sunt acumulate, stocate si identificate din punct de vedere
taxonomic, indiferent daca apartin unor entitati publice sau private;

»asociatie de utilizatori” inseamnd o persoand juridicd care reprezintd interesele
utilizatorilor si este implicatad in dezvoltarea si supravegherea celor mai bune practici
in conformitate cu articolul 8 din prezentul regulament.

,certificat de conformitate recunoscut la nivel international” inseamna un permis de
acces sau un document echivalent emis de o autoritate nationald competentd in
conformitate cu articolul 6 alineatul (3) litera (e) din Protocolul de la Nagoya, care
este pus la dispozitia Centrului de informare pentru acces si distribuirea beneficiilor;

,Centrul de informare pentru acces si distribuirea beneficiilor” inseamna portalul
global pentru partajarea informatiilor instituit in temeiul articolului 14 alineatul (1)
din Protocolul de la Nagoya.

Articolul 4

Obligatiile utilizatorilor

Utilizatorii trebuie sd exercite diligenta necesara pentru a se asigura cd accesul la
resursele genetice si cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice utilizate a
fost obtinut in conformitate cu prevederile legislative sau cerintele reglementare
aplicabile privind accesul si distribuirea beneficiilor si cd, dupa caz, beneficiile sunt
distribuite in mod corect si echitabil in conditii convenite de comun acord.
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Utilizatorii trebuie sd caute si sd pastreze informatiile relevante pentru acces si
distribuirea beneficiilor si sa le transfere utilizatorilor ulteriori.

Utilizatorii trebuie:
(a) sd caute, sa pastreze si sa transfere utilizatorilor ulteriori informatii privind:

(1) data si locul de acces la resursele genetice si cunostintele traditionale
asociate cu aceste resurse;

(2) descrierea resurselor genetice sau a cunostintelor traditionale asociate cu
aceste resurse utilizate, inclusiv identificatorii unici disponibili;

(3) sursa de la care au fost obtinute direct resursele sau cunostintele, precum
si utilizatorii ulteriori ai resurselor genetice sau ai cunostintelor
traditionale asociate cu aceste resurse;

(4) prezenta sau absenta unor drepturi si obligatii in ceea ce priveste accesul
si distribuirea beneficiilor;

(5) deciziile de acces si conditiile convenite de comun acord, acolo unde este
aplicabil;

(b) sd obtind informatii sau dovezi suplimentare, in cazurile in care persista
incertitudini cu privire la legalitatea accesului si a utilizarii; si

(c) sd obtind un permis de acces corespunzator, sa stabileasca conditii convenite de
comun acord sau sa Inceteze utilizarea in cazurile in care se pare ca accesul nu
a fost In conformitate cu prevederile legislative sau cerintele reglementare
aplicabile privind accesul si distribuirea beneficiilor.

Utilizatorii trebuie sa pastreze informatiile relevante pentru acces si distribuirea
beneficiilor timp de doudzeci de ani de la incheierea perioadei de utilizare.

Se considerd ca utilizatorii care obtin o resursd geneticd dintr-o colectie Inscrisd in
registrul Uniunii al colectiilor fiabile mentionat la articolul 5 alineatul (1) au
exercitat diligenta necesara in ceea ce priveste cautarea informatiilor relevante pentru
accesul la resursele genetice si cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice
si pentru distribuirea beneficiilor.

Articolul 5

Colectiile fiabile ale Uniunii

Comisia instituie si mentine un registru al Uniunii al colectiilor fiabile. Registrul
respectiv trebuie sa se afle pe internet, sd fie usor accesibil utilizatorilor si sa includa
colectiile de resurse genetice care au fost identificate ca Indeplinind criteriile de
recunoastere drept colectie fiabild a Uniunii.

Fiecare stat membru analizeaza, la solicitarea unei colectii din cadrul jurisdictiei sale,
dacd respectiva colectie trebuie inclusd in registrul Uniunii al colectiilor fiabile.
Dupa ce a verificat dacd respectiva colectie indeplineste criteriile prevazute la

16

RO



RO

alineatul (3), statul membru informeaza Comisia fara intarziere cu privire la numele,
detaliile de contact si tipul acestei colectii. Comisia include fara intarziere
informatiile astfel primite 1n registrul Uniunii al colectiilor fiabile.

Pentru ca o colectie sa fie inclusd in registrul Uniunii al colectiilor fiabile,
proprietarul acestei colectii trebuie sa 1si demonstreze capacitatea:

(a) de a aplica proceduri standardizate pentru schimbul de esantioane de resurse
genetice si de informatii conexe cu alte colectii, precum si de a furniza
esantioane de resurse genetice si informatii conexe persoanelor terte in scopul
utilizarii;

(b) de a furniza esantioane de resurse genetice si informatii conexe persoanelor
terte in scopul utilizarii numai daca sunt insotite de o documentatie care sa
demonstreze ca accesul la resurse si la informatii a fost obtinut in conformitate
cu cerintele juridice aplicabile si, dupa caz, in conditii convenite de comun
acord pentru distribuirea corecta si echitabild a beneficiilor;

(c) deaintocmi si a pastra registre de evidentd pentru toate esantioanele de resurse
genetice si informatiile conexe furnizate persoanelor terte in scopul utilizarii;

(d) de a stabili sau utiliza identificatori unici pentru esantioanele de resurse
genetice furnizate persoanelor terte;

(e) de a utiliza instrumente corespunzdtoare de urmarire si de monitorizare pentru
schimbul de esantioane de resurse genetice si de informatii conexe cu alte
colectii.

Statele membre verificd periodic daca fiecare colectie din cadrul jurisdictiei lor care
este inclusa in registrul Uniunii al colectiilor fiabile aplica efectiv masurile prevazute
la alineatul (3).

Statele membre informeaza Comisia fara intarziere in cazul in care o colectie din
cadrul jurisdictiei lor care este inclusd in registrul Uniunii nu mai respecta
dispozitiile de la alineatul (3).

Daca exista dovezi ca o colectie inclusd in registrul Uniunii al colectiilor fiabile nu
aplicd masurile prevazute la alineatul (3), statul membru respectiv trebuie sa
identifice fara intarziere actiunile de remediere necesare, in dialog cu proprietarul
colectiei in cauza.

Comisia elimind o colectie din registrul Uniunii al colectiilor fiabile in cazul in care a
constatat, in special pe baza informatiilor furnizate in conformitate cu alineatul (4),
ca o colectie inclusd in registrul Uniunii al colectiilor fiabile se confrunta cu
dificultati majore sau persistente in a respecta dispozitiile de la alineatul (3).

Comisia este imputernicita sa adopte acte de punere in aplicare pentru a stabili
procedurile de aplicare a alineatelor (1)-(5) din prezentul articol. Aceste acte de
punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionata la
articolul 15 alineatul (2).
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Articolul 6
Autoritdtile competente si punctul focal

Fiecare stat membru desemneazad autoritatea competentd sau autoritatile competente
responsabile pentru aplicarea prezentului regulament. Statele membre informeaza
Comisia cu privire la denumirile si adresele autoritatilor lor competente incepand cu
intrarea 1n vigoare a prezentului regulament. Comisiei ii sunt comunicate de cétre
statele membre fara intarziere orice modificari ale denumirilor sau ale adreselor
autoritatilor competente.

Comisia pune la dispozitia publicului, inclusiv pe internet, o listd a autoritatilor
competente. Comisia actualizeaza lista in mod regulat.

Comisia desemneaza un punct focal pentru accesul si distribuirea beneficiilor, care
va fi responsabil pentru furnizarea de informatii solicitantilor care urmaresc sa obtina
accesul la resurse genetice si la cunostintele traditionale asociate cu astfel de resurse
in Uniune, precum si pentru asigurarea legaturii cu Secretariatul Conventiei privind
diversitatea biologica.

Articolul 7
Monitorizarea respectarii normelor de catre utilizatori

Statele membre si Comisia solicitd tuturor beneficiarilor de fonduri publice pentru
cercetare care implicd o utilizare de resurse genetice si cunostinte traditionale
asociate cu resursele genetice sa declare ca vor exercita diligenta necesard in
conformitate cu articolul 4.

Utilizatorii declara autoritatilor competente stabilite la articolul 6 alineatul (1) cd au
exercitat diligenta necesara in conformitate cu articolul 4 fie cu ocazia solicitarii unei
autorizatii de introducere pe piatd pentru un produs elaborat pe baza de resurse
genetice sau cunostinte traditionale asociate cu astfel de resurse, fie In momentul
comercializarii, in cazul 1n care nu este necesara o autorizatie de introducere pe piata.

Autoritatile competente transmit Comisiei, la fiecare doi ani, informatiile primite in
temeiul alineatelor (1) si (2). Comisia rezuma informatiile primite si le pune la

dispozitia Centrului de informare pentru acces si distribuirea beneficiilor.

Comisia este imputernicita sa adopte acte de punere in aplicare pentru a stabili
procedurile de aplicare a alineatelor (1), (2) si (3) din prezentul articol. Aceste acte
de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 15 alineatul (2).

Articolul 8

Bunele practici

Orice asociatie de utilizatori poate depune o cerere catre Comisie In vederea
recunoasterii unei combinatii de proceduri, instrumente sau mecanisme, pe care a
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dezvoltat-o si asupra careia exercita supraveghere, ca facand parte din categoria celor
mai bune practici. Cererea trebuie sa fie sustinuta de dovezi si informatii.

In cazul in care, pe baza informatiilor si a dovezilor care ii sunt furnizate de citre o
asociatie de utilizatori, Comisia stabileste ca, atunci cand este implementatd efectiv
de catre un utilizator, aceastd combinatie specificd de proceduri, instrumente sau
mecanisme 11 permite utilizatorului sa respecte obligatiile care ii revin in temeiul
articolelor 4 si 7, Comisia recunoaste combinatia respectivd ca facand parte din
categoria celor mai bune practici.

Asociatia de utilizatori informeaza Comisia cu privire la orice modificari sau
actualizdri ale unei bune practici recunoscute pentru care a obtinut recunoasterea in
conformitate cu alineatul (2).

Daca existd dovezi comunicate de cétre autoritdtile competente din statele membre
sau provenite din alte surse care evidentiaza cazuri repetate in care utilizatorii care
implementeaza o bund practicdA nu respectd obligatiile care le revin in temeiul
prezentului regulament, Comisia examineaza, in dialog cu asociatia respectiva de
utilizatori, daca aceste cazuri repetate de nerespectare a normelor indicd posibile
deficiente ale bunei practici.

Comisia retrage recunoasterea acordatd unei bune practici atunci cand a stabilit ca
modificarile aduse respectivei bune practici compromit capacitatea utilizatorului de a
indeplini conditiile prevazute la articolele 4 si 7, sau atunci cand cazuri repetate de
nerespectare a normelor de cétre utilizatori sunt legate de deficiente ale practicii.

Comisia instituie si tine la zi un registru bazat pe internet al celor mai bune practici
recunoscute. Cele mai bune practici care au fost recunoscute de catre Comisie in
conformitate cu alineatul (2) din prezentul articol trebuie sa fie enumerate intr-o
sectiune a acestui registru, iar o altd sectiune trebuie sa afiseze cele mai bune practici
adoptate in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Protocolul de la Nagoya.

Comisia este imputernicitd sa adopte acte de punere in aplicare pentru a stabili
procedurile de aplicare a alineatelor (1)-(5) din prezentul articol. Aceste acte de
punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la
articolul 15 alineatul (2).

Articolul 9
Controalele privind respectarea normelor de catre utilizatori

Autoritatile competente efectueazd controale pentru a verifica dacd utilizatorii
respecta cerintele prevazute la articolele 4 si 7.

Controalele mentionate la alineatul (1) din prezentul articol se desfiasoara in
conformitate cu un plan revizuit periodic, urmand o abordare bazatd pe riscuri.
Atunci cand elaboreaza aceastd abordare bazata pe riscuri, statele membre tin cont de
faptul ca implementarea de catre un utilizator a unei bune practici recunoscute in
temeiul articolului 8 alineatul (2) din prezentul regulament sau in temeiul articolului
20 alineatul (2) din Protocolul de la Nagoya reduce riscul utilizatorului respectiv de
nerespectare a normelor.
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Controalele pot fi efectuate atunci cand o autoritate competenta se afla in posesia
unor informatii relevante, inclusiv pe baza unor suspiciuni motivate ale unor parti
terte, privind nerespectarea de catre un utilizator a normelor prezentului regulament.

Controalele mentionate la alineatul (1) includ cel putin:

(a) examinarea masurilor luate de catre un utilizator pentru a exercita diligenta
necesara in conformitate cu articolul 4;

(b) examinarea documentatiei si a registrelor de evidentd care demonstreaza
exercitarea diligentei necesare in conformitate cu articolul 4, in privinta
activitatilor legate de o utilizare specifica,

(c) controale la fata locului, inclusiv audituri pe teren;

(d) examinarea cazurilor in care un utilizator a fost obligat sa faca declaratii in
temeiul articolului 7.

Autoritatile competente acceptd un certificat de conformitate recunoscut la nivel
international drept dovada a faptului ca accesul la resursa geneticd pe care o vizeaza
a fost obtinut in conformitate cu un consimtdmant prealabil in cunostintd de cauza si
a faptului ca au fost stabilite conditii convenite de comun acord, in conformitate cu
prevederile legislative sau cerintele reglementare interne privind accesul si
distribuirea beneficiilor ale partii la Protocolul de la Nagoya care acorda
consimtdmantul prealabil in cunostintd de cauza.

Utilizatorii oferda toatd asistenta necesard pentru a facilita efectuarea controalelor
mentionate la alineatul (1), in special in ceea ce priveste accesul in sediu si
prezentarea documentatiei sau a registrelor de evidenta.

Fara a aduce atingere articolului 11, n cazul in care, in urma controalelor mentionate
la alineatul (1) din prezentul articol, au fost constatate deficiente, autoritatea
competentd emite o notificare privind actiunile de remediere care trebuie luate de
catre utilizator.

In plus, in functie de natura deficientelor constatate, statele membre pot lua masuri
provizorii imediate, printre care sechestrarea resurselor genetice obtinute pe cale
ilegala si suspendarea activitatilor legate de o utilizare specifica.

Comisia este imputernicita sa adopte acte de punere in aplicare pentru a stabili
procedurile de aplicare a alineatelor (1)-(7) din prezentul articol. Aceste acte de
punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionata la
articolul 15 alineatul (2).

Articolul 10

Registrele de evidenta a controalelor

Autoritatile competente intocmesc si pastreaza registre de evidentd a controalelor
mentionate la articolul 9 alineatul (1), indicind in special natura si rezultatele
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acestora, precum si a actiunilor de remediere si a masurilor intreprinse in temeiul
articolului 9 alineatul (7).

Registrele de evidenta a tuturor controalelor se pastreaza cel putin cinci ani.
Informatiile mentionate la alineatul (1) se pun la dispozitie In conformitate cu
Directiva 2003/4/CE.
Articolul 11
Sanctiuni

Statele membre stabilesc normele cu privire la sanctiunile aplicabile in cazul
incélcarii dispozitiilor de la articolele 4 si 7 din prezentul regulament si iau toate
masurile necesare pentru a asigura implementarea acestora.

Sanctiunile prevazute trebuie sd fie eficiente, proportionale si disuasive. Aceste
sanctiuni pot include:

(a) amenzi;
(b) suspendarea imediata a activitatilor legate de o utilizare specifica;
(c) confiscarea resurselor genetice obtinute pe cale ilegala.

Statele membre notifica normele mentionate la alineatul (1) Comisiei pana cel tarziu
la [data] si o informeaza fara intarziere cu privire la orice modificari ulterioare aduse
acestor norme.

Articolul 12

Cooperare

Autoritatile competente coopereaza intre ele, cu autoritatile administrative din tari
terte si cu Comisia pentru a asigura respectarea de catre utilizatori a normelor
prezentului regulament.

Autoritatile competente fac schimb de informatii privind deficientele grave
constatate pe parcursul controalelor mentionate la articolul 9 alineatul (1) si privind
tipurile de sanctiuni impuse in conformitate cu articolul 11, cu autoritatile
competente ale altor state membre si cu Comisia.

Articolul 13

Platforma Uniunii privind accesul

Prin prezenta se instituie o platforma a Uniunii privind accesul la resursele genetice
si cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice.
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Platforma Uniunii contribuie la rationalizarea conditiilor de acces la nivelul Uniunii
prin discutarea aspectelor conexe, incluzand conceptia si performanta regimurilor de
acces stabilite Tn statele membre, accesul simplificat pentru cercetarea necomerciala,
practicile de acces la colectii din Uniune, accesul partilor interesate din Uniune in
tari terte si partajarea celor mai bune practici.

Platforma Uniunii poate furniza consiliere, indrumare sau avize fard caracter
obligatoriu privind aspectele din cadrul mandatului sau.

Fiecare stat membru si Comisia pot nominaliza cate un membru ordinar care sa 1i
reprezinte in cadrul platformei Uniunii. Partile interesate si alti experti in domenii
abordate de prezentul regulament pot fi invitati, dupa caz.

Platforma Uniunii va adopta decizii prin consensul membrilor sai ordinari care
participa la o reuniune. Deciziile privind procedura pot fi adoptate cu o majoritate de
doua treimi din membrii ordinari care participa la o reuniune. Normele detaliate de
procedura ale platformei Uniunii se adoptd prin consens la prima reuniune a
platformei. Comisia pregateste, convoaca si prezideaza reuniunile platformei.

Articolul 14

Masuri complementare

Dupa caz, Comisia si statele membre:

(a) sustin activititi de informare, sensibilizare si formare pentru a ajuta partile
interesate sd 1Inteleagd obligatiile care le revin 1n temeiul prezentului
regulament;

(b) sustin elaborarea codurilor de conduitd sectoriale, a clauzelor contractuale
model, a orientdrilor si a celor mai bune practici, in special atunci cand acestea
ar aduce avantaje cercetdtorilor universitari si intreprinderilor mici si mijlocii;

(c) sustin dezvoltarea si utilizarea unor instrumente si sisteme de comunicare
eficiente din punct de vedere al costurilor pentru a sprijini monitorizarea si
urmadrirea utilizarii resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate cu
resursele genetice de cétre colectii si utilizatori;

(d) furnizeaza indrumare tehnicd sau de alta natura utilizatorilor, ludnd in
considerare situatia cercetdtorilor universitari si a intreprinderilor mici si
mijlocii, pentru a facilita respectarea cerintelor prezentului regulament.

Articolul 15

Acte de punere in aplicare

Comisia este asistatd de un comitet. Comitetul respectiv este un comitet in sensul
Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 5 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.
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In cazul in care avizul comitetului trebuie obtinut prin procedura scrisi, respectiva
procedura se incheie fara rezultat daca, inainte de expirarea termenului de emitere a
avizului, acest lucru este hotarat de presedintele comitetului sau solicitat de o
majoritate de doua treimi a membrilor comitetului.

In cazul in care comitetul nu emite niciun aviz, Comisia nu adopta proiectul de act de
punere in aplicare si se aplicd articolul 5 alineatul (4) al treilea paragraf din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Articolul 16
Raportarea si revizuirea

atele membre prezintd Comisiei, la trei ani de la data intrarii in vigoare a
Statel b ta C , la t de la data int

prezentului regulament si ulterior la intervale de cinci ani, un raport privind aplicarea
prezentului regulament.

In termen de cel mult un an de la expirarea termenului de prezentare a rapoartelor
nationale, Comisia Intocmeste un raport pe care il prezintd Parlamentului European si
Consiliului. Raportul Comisiei trebuie sd includd o primd evaluare a eficientei
prezentului regulament.

O data la zece ani de la primul sdu raport, pe baza rapoartelor si a experientei
dobandite 1n aplicarea prezentului regulament, Comisia va revizui functionarea si
eficienta prezentului regulament. In rapoartele sale, Comisia trebuie sa aiba in vedere
in special consecintele administrative pentru institutiile publice de cercetare,
intreprinderile mici si mijlocii si microintreprinderi. Comisia analizeaza, de
asemenea, necesitatea unor masuri suplimentare la nivelul Uniunii in ceea ce priveste
accesul la resursele genetice si cunostintele traditionale asociate cu resursele
genetice.

Comisia prezintd Conferintei partilor care functioneaza ca reuniune a partilor la
Protocolul de la Nagoya un raport cu privire la masurile luate de catre Uniune si
statele sale membre pentru a implementa Protocolul de la Nagoya.

Articolul 17

Intrarea in vigoare si aplicarea

Comisia publica un aviz in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la faptul
ca Protocolul de la Nagoya a intrat in vigoare. Prezentul regulament intra in vigoare
in a douazecea zi de la data publicarii avizului respectiv.

Articolele 4, 7 si 9 se aplica la un an de la data intrarii in vigoare a prezentului
regulament.
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3. Prezentul regulament este
toate statele membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European,
Presedintele

obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in

Pentru Consiliu
Presedintele
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