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1. INTRODUCERE

Scopul prezentului document este de a oferi orientdri cu privire la dispozitiile si punerea in aplicare a Regulamentului
(UE) nr. 511/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind masurile de conformitate
destinate utilizatorilor, previzute in Protocolul de la Nagoya privind accesul la resursele genetice si impdrtirea corectd si
echitabild a beneficiilor care rezultd din utilizarea acestora in Uniune (') (,Regulamentul UE privind ABS” sau
,regulamentul”).

Regulamentul UE privind ABS pune in aplicare in UE normele internationale (stabilite in Protocolul de la Nagoya) care
reglementeazd conformitatea la nivelul utilizatorilor, si anume ce trebuie sd facd utilizatorii de resurse genetice pentru
a se conforma normelor privind accesul si impartirea beneficiilor (ABS) stabilite de tdrile care furnizeazd resurse gene-
tice. Protocolul de la Nagoya cuprinde, de asemenea, norme referitoare la masurile privind accesul, insd acestea nu sunt
vizate de Regulamentul UE privind ABS si, prin urmare, nu sunt abordate in prezentul document de orientare.

Regulamentul prevede, de asemenea, adoptarea de citre Comisie a unor mdsuri suplimentare, prin intermediul unui
(unor) act (acte) de punere in aplicare. Ulterior, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1866 al Comisiei de
stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) nr. 511/2014 al Parlamentului European si al Consiliului () in
ceea ce priveste registrul colectiilor, monitorizarea respectdrii normelor de citre utilizatori si cele mai bune practici
a fost adoptat la 13 octombrie 2015 (,regulamentul de punere in aplicare”).

In urma consultirilor cu pirtile interesate si cu experti din statele membre, s-a convenit cd anumite aspecte ale Regula-
mentului UE privind ABS necesitd clarificiri suplimentare. Prezentul document de orientare a fost discutat si dezvoltat
in colaborare cu reprezentantii statelor membre reuniti in cadrul grupului de experti privind ABS () si a ficut, de ase-
menea, obiectul observatiilor formulate de partile interesate reunite in cadrul Forumului consultativ privind ABS ().

Prezentul document de orientare nu este obligatoriu din punct de vedere juridic; unicul siu scop este de a furniza
informatii cu privire la anumite aspecte ale legislatiei UE relevante. Prin urmare, acesta este destinat sd ajute cetdtenii,
intreprinderile §i autorititile nationale in punerea in aplicare a Regulamentului UE privind ABS si a regulamentului de
punere in aplicare. Aceasta nu aduce atingere niciunei pozitii viitoare a Comisiei in acest domeniu. Doar Curtea de
Justitie a Uniunii Europene este competentd sd interpreteze, cu autoritate, dreptul Uniunii. Prezentul document de orien-
tare nu inlocuieste, nu completeazd si nu modificd dispozitiile Regulamentului UE privind ABS si ale regulamentului de
punere in aplicare; in plus, acesta nu ar trebui considerat in mod izolat, ci coroborat cu aceste acte legislative.

1.1.  Prezentare generald a cadrului juridic

Cele trei obiective ale Conventiei privind diversitatea biologicd (,CBD” sau ,conventia”) (*) sunt conservarea biodiver-
sitdtii, utilizarea durabild a componentelor sale si impdrtirea corectd si echitabild a beneficiilor care rezultd din utilizarea
resurselor genetice (articolul 1 din CBD). Protocolul de la Nagoya privind accesul la resursele genetice si impartirea
corectd si echitabild a beneficiilor care rezultd din utilizarea acestora, la Conventia privind diversitatea biologici (,proto-
colul”) pune in aplicare si clarificd articolul 15 din conventie privind accesul la resursele genetice; acesta include, de
asemenea, dispozitii specifice privind cunostintele traditionale legate de resursele genetice (°). Protocolul stabileste norme
internationale care reglementeazd accesul la resursele genetice si la cunostintele traditionale asociate cu acestea,
impdrtirea beneficiilor, precum si misurile de respectare a normelor de citre utilizatori.

In cadrul punerii in aplicare a protocolului in ceea ce priveste masurile privind accesul, tdrile care furnizeazd resurse
genetice sau cunostinte traditionale asociate cu acestea (,tdrile furnizoare” pot solicita consimtdmantul prealabil in
cunostintd de cauzd (CPCC), ca o conditie prealabild pentru accesul la resursele si cunostintele in cauzi. Protocolul nu
obligd pirtile sd reglementeze accesul la resursele lor genetice sifsau la cunostintele traditionale asociate cu acestea. Cu
toate acestea, in cazul in care sunt instituite masuri privind accesul, protocolul impune stabilirea unor norme clare de
citre tarile furnizoare, iar astfel de norme ar trebui si asigure certitudinea juridic, claritatea si transparenta. Impartirea
beneficiilor in temeiul protocolului se bazeazd pe conditii convenite de comun acord (CCCA), care sunt acorduri

() JOL 150, 20.5.2014, p. 59.

() JOL 275,20.10.2015, p. 4.

() http:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?
do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1&Lang=RO

(*) https://www.cbd.int/convention/text/

() https:|/[www.cbd.int/abs/text/default.shtml
Protocolul a fost adoptat la Nagoya, in Japonia, in octombrie 2010, in cadrul celei de a zecea Conferinte a partilor privind CBD.
Acesta a intrat in vigoare la 12 octombrie 2014, dupi ce a obtinut numarul necesar de ratificdri.


http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1&Lang=RO
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1&Lang=RO
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1&Lang=RO
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1&Lang=RO
https://www.cbd.int/convention/text/
https://www.cbd.int/abs/text/default.shtml
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contractuale incheiate intre un furnizor de resurse genetice (in multe cazuri, autorititi publice din tara furnizoare) sau de
cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice si o persoand fizicd sau juridicd care acceseazd resursele genetice
sifsau cunostintele traditionale asociate cu acestea pentru utilizarea acestora (,utilizator”) (*).

O caracteristicd importantd a protocolului este aceea cd impune partilor si stabileasci misuri de conformitate pentru
utilizatorii de resurse genetice si cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice. Mai precis, protocolul prevede ca
partile sd pund in aplicare mdsuri (si anume, acte cu putere de lege, norme administrative sau alte instrumente de poli-
ticd) pentru a garanta faptul cd utilizatorii din jurisdictia lor respectd orice norme privind accesul stabilite in tdrile furni-
zoare. Componenta referitoare la conformitate din protocol este ,transpusi” in cadrul juridic al UE prin intermediul
Regulamentului UE privind ABS. In ceea ce priveste misurile privind accesul din UE, statele membre sunt libere si
stabileascd astfel de mdsuri, in cazul in care considerd cd acest lucru este necesar. Astfel de masuri nu sunt reglementate
la nivelul UE desi, daci sunt instituite, acestea trebuie si fie conforme cu alte acte relevante ale legislatiei UE (3).

Regulamentul UE privind ABS este completat de Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1866, care a intrat in
vigoare la 9 noiembrie 2015 (,regulamentul de punere in aplicare”).

Atat Regulamentul UE privind ABS, cat si regulamentul de punere in aplicare se aplicd direct in toate statele membre ale
UE, indiferent de statutul ratificirii Protocolului de la Nagoya in diferitele state membre.

1.2. Definitii utilizate in prezentul document de orientare

Termenii-cheie utilizati in prezentul document de orientare sunt definiti in CBD, in protocol si in Regulamentul UE
privind ABS, dupd cum urmeazi:

— ,resurse genetice” inseamnd material genetic avand o valoare actuald sau potentiald [articolul 3 alineatul (2) din regu-
lament; articolul 2 din CBD];

— ,utilizare de resurse genetice” inseamnd desfdsurarea de activitdti de cercetare si dezvoltare (CD) asupra compozitiei
genetice sifsau biochimice a resurselor genetice, inclusiv prin aplicarea biotehnologiei, astfel cum este definitd la
articolul 2 din CBD [articolul 3 alineatul (5) din regulament; articolul 2 litera (c) din protocol].

Regulamentul UE privind ABS prevede, de asemenea, urmdtoarele definitii suplimentare:

— ,cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice” inseamnd cunostinte traditionale detinute de o comunitate
indigend sau locald care sunt relevante pentru utilizarea resurselor genetice si care sunt descrise astfel in conditiile
convenite de comun acord care se aplicd utilizdrii resurselor genetice [articolul 3 alineatul (7) din regulament] ();

— ,acces” inseamnd obtinerea de resurse genetice sau de cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice de una
dintre partile la Protocolul de la Nagoya [articolul 3 alineatul (3) din regulament).

Termenul ,tard furnizoare”, astfel cum este utilizat in prezentul document, se referd la tara de origine a resurselor gene-
tice sau oricare (altd) parte la protocol care a dobandit resursele genetice in conformitate cu conventia (a se vedea
articolele 5 si 6 din protocol si articolul 15 din CBD). ,Tara de origine a resurselor genetice” este definitd de CBD ca
fiind tara care detine resursele genetice in conditii in situ.

2. DOMENIUL DE APLICARE A REGULAMENTULUI

Aceastd sectiune abordeazd domeniul de aplicare a regulamentului in termeni geografici, cu privire la locul de prove-
nientd a resurselor genetice (2.1) si localizarea utilizatorilor (2.5), precum si in termeni de perioadd de timp in care au
fost accesate resursele (2.2), materiale si activititi (2.3) si actori (2.4) care intrd sub incidenta acestuia. Este important de
remarcat de la bun inceput cd toate conditiile descrise mai jos cu privire la aplicabilitatea regulamentului sunt cumula-
tive: atunci cind in document se precizeazd faptul ci ,regulamentul se aplicd” daci o anumitd conditie este indeplinita,
acest lucru presupune intotdeauna ci toate celelalte conditii pentru a intra sub incidenta domeniul de aplicare sunt, de
asemenea, indeplinite. Acest fapt este reflectat, de asemenea, in anexa I, care contine o trecere in revistd a conditiilor
discutate in prezentul document.

(") Consimtdmantul prealabil in cunostintd de cauzi si conditiile convenite de comun acord pot fi emise impreund sau intr-un singur
document.

() Cum ar fi, de exemplu, normele privind piata internd etc.

() In continuarea prezentului document de orientare, atunci cand este mentionatd sintagma ,resurse genetice”, aceasta trebuie interpre-
tatd ca incluzand si ,cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice”, dupi caz.
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Este posibil ca in tdrile furnizoare si existe legislatie sau cerinte de reglementare privind ABS care, in anumite privinte,
depdsesc domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS. Astfel de acte legislative sau cerinte nationale rimén
insd aplicabile, chiar dacd Regulamentul UE privind ABS nu se aplici.

2.1. Domeniul de aplicare geografic — I: provenienta resurselor genetice

Prezenta sectiune abordeazd conditiile in care regulamentul se aplicd resurselor genetice provenite dintr-o anumitd zond.
Aceasta descrie mai intdi conditiile de bazi inainte de a aborda cazuri mai complexe.

2.1.1.  Un stat trebuie sd-si exercite drepturile suverane asupra resurselor genetice pentru ca acestea sd fie incluse in domeniul de
aplicare a regulamentului

Regulamentul se aplici numai resurselor genetice asupra cirora statele exercitd drepturi suverane [a se vedea articolul 2
alineatul (1) din regulament]. Acest lucru reflectd un principiu cheie al CBD consacrat la articolul 15 alineatul (1) [si
reafirmat la articolul 6 alineatul (1) din protocol], si anume faptul cd autoritatea de a stabili accesul la resursele genetice
apartine guvernelor nationale si face obiectul legislatiei nationale (in cazul in care existd o astfel de legislatie). Aceasta
implica faptul cd regulamentul nu se aplicd resurselor genetice obtinute din zone aflate in afara jurisdictiei nationale (de
exemplu, din marea liberd) sau din zonele care intrd sub incidenta sistemului Tratatului privind Antarctica (*).

2.1.2.  Tarile furnizoare trebuie sd fi ratificat protocolul si si fi stabilit mdsuri privind accesul la resursele genetice, pentru ca
acestea sd fie incluse in domeniul de aplicare a regulamentului

Regulamentul se aplicd numai resurselor genetice din tdrile furnizoare care au ratificat Protocolul de la Nagoya si care au
stabilit masuri aplicabile privind accesul ().

In conformitate cu articolul 2 alineatul (4), regulamentul se aplicd resurselor genetice si cunostintelor traditionale aso-
ciate cu resursele genetice pentru care se aplici masuri privind accesul (legislatie sau cerinte de reglementare aplicabile
privind ABS) si in cazul in care astfel de misuri au fost stabilite de o tard care este parte la Protocolul de la Nagoya.

O tard furnizoare poate opta si stabileascd masuri privind accesul aplicabile doar anumitor resurse genetice sifsau resur-
selor provenind din anumite regiuni geografice. In astfel de cazuri, utilizarea altor resurse genetice din tara respectivd nu
ar genera nicio obligatie decurgind din regulament. Prin urmare, mdsurile trebuie s se aplice resurselor genetice speci-
fice (sau cunostintelor traditionale asociate cu acestea) in cauzd, pentru ca regulamentul si includi utilizarea resursei
respective.

Anumite tipuri de activitdfi, de exemplu cercetarea in cadrul unor programe de cooperare specifice, pot fi excluse, de
asemenea, din legislatia privind accesul a unei anumite tari i, in acest caz, astfel de activitdti nu ar genera obligatii in
temeiul Regulamentului UE privind ABS.

Unul dintre principiile esentiale privind ABS, astfel cum este prevazut la articolul 15 alineatul (2) din CBD si detaliat la
articolul 6 alineatul (3) din Protocolul de la Nagoya, este cel conform ciruia pirtile ar trebui si faciliteze accesul la
resurse genetice pentru utilizri rationale din punct de vedere ecologic de citre alte parti contractante. Pentru un acces si
o impdrtire a beneficiilor efective, utilizatorii au nevoie de certitudine si claritate juridicd atunci cand acceseazd resurse
genetice. In conformitate cu articolul 14 alineatul (2) din Protocolul de la Nagoya, pirtile sunt obligate si publice misu-
rile lor legislative, administrative sau de politicd cu privire la ABS pe platforma Centrul de informare pentru acces si
impirtirea beneficiilor. In acest mod, se faciliteazi obtinerea de informatii cu privire la normele din tara furnizoare de
citre utilizatori si autoritdtile competente din jurisdictiile in care sunt utilizate resursele genetice. Prin urmare, informatii
cu privire la ambele elemente, si anume: (a) dacd o tard este sau nu parte la Protocolul de la Nagoya; si (b) dacd tara
a instituit sau nu masuri privind accesul, pot fi cdutate pe platforma Centrul de informare pentru acces si impdrtirea
beneficiilor (a se vedea, de asemenea, punctul 3.2 de mai jos), principalul mecanism stabilit in cadrul protocolului pen-
tru schimbul de informatii legate de acces §i de impirtirea beneficiilor, prin cdutarea profilurilor de tard la adresa
https:/[absch.cbd.int/countries

In concluzie, cu privire la domeniul de aplicare geografic al regulamentului in ceea ce priveste provenienta resurselor
genetice, efectul combinat al articolului 2 alineatele (1) si (4) constd in faptul cd regulamentul se aplicd numai resurselor
genetice asupra cdrora statele exercitd drepturi suverane si in cazul in care au fost stabilite msuri privind accesul si
impdrtirea beneficiilor de citre o parte la protocol, misurile respective aplicindu-se resurselor genetice specifice (sau
cunostintelor traditionale asociate cu acestea) in cauzd. Dacd aceste criterii nu sunt indeplinite, regulamentul nu se
aplica.

() http://www.ats.aq
(*) ,Misurile privind accesul” includ masurile stabilite de o tard in urma ratificdrii sau aderdrii la Protocolul de la Nagoya, precum si
mdsurile care au existat in tara respectivi inainte de ratificarea protocolului.


https://absch.cbd.int/countries
http://www.ats.aq
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2.1.3.  Achizifia indirectd de resurse genetice

In cazurile in care resursele genetice sunt obtinute in mod indirect, printr-un intermediar, cum ar fi o colectie de culturi
sau alte intreprinderi sau organizatii specializate cu o functie similard, utilizatorul trebuie si se asigure cd s-a obtinut
consimtdmantul prealabil in cunostintd de cauzd i ¢ au fost stabilite conditii convenite de comun acord de citre inter-
mediar atunci cand resursele au fost initial accesate (). in functie de conditiile in care intermediarul a accesat resursele
genetice, utilizatorul ar putea fi nevoit sd obtind un nou CPCC si noi CCCA sau si le modifice pe cele existente dacd
utilizarea preconizatd nu este cuprinsd in CPCC si in CCCA obtinute si invocate de intermediar. Conditiile sunt conve-
nite initial intre intermediar si tara furnizoare, prin urmare, intermediarii sunt cel mai bine plasati pentru a informa
utilizatorul cu privire la statutul juridic al materialelor pe care le detin.

Cele de mai sus presupun, desigur, ci resursele genetice in cauzi intrd in domeniul de aplicare a regulamentului i, prin
urmare, ¢ materialul a fost accesat de intermediar din tara furnizoare dupd intrarea in vigoare a protocolului (a se
vedea mai jos, 2.2). In schimb, nu are importantd unde este localizat intermediarul (pe teritoriul unei parti la protocol
sau nu), atit timp cit tara furnizoare a resursei in cauzd este o parte la protocol.

O modalitate speciald de accesare indirectd a resurselor genetice este prin intermediul colectiilor ex situ in tara de ori-
gine a acestor resurse genetice (in UE sau in afara Uniunii). Daci tara in cauzd a instituit norme privind accesul pentru
astfel de resurse genetice §i dacd acestea sunt accesate din colectie dupd intrarea in vigoare a protocolului, acest lucru se
incadreazd in domeniul de aplicare a regulamentului, indiferent de momentul in care resursele au fost colectate.

2.1.4.  Tarile care nu sunt pdrti la protocol

Legislatie sau cerinte de reglementare privind ABS existd, de asemenea, in tdrile care nu sunt (sau nu sunt incd) parti la
Protocolul de la Nagoya (?). Utilizarea resurselor genetice provenind din aceste tiri nu intrd in domeniul de aplicare
a Regulamentului UE privind ABS. Cu toate acestea, utilizatorii acestor resurse ar trebui sd respecte legislatia sau
cerintele de reglementare nationale ale unei astfel de tdri si sd respecte orice conditii convenite de comun acord
incheiate.

2.2. Domeniul de aplicare temporal: resursele genetice trebuie si fie accesate si utilizate incepind cu
12 octombrie 2014

Regulamentul UE privind ABS se aplicd incepand cu 12 octombrie 2014, data la care Protocolul de la Nagoya a intrat in
vigoare pentru Uniune. Resursele genetice accesate inainte de aceastd datd nu intrd in domeniul de aplicare a regulamen-
tului, chiar daci utilizarea resurselor respective are loc dupd 12 octombrie 2014 [a se vedea articolul 2 alineatul (1) din
regulament]. Cu alte cuvinte, regulamentul se aplicd numai resurselor genetice care au fost accesate incepand cu
12 octombrie 2014.

—Un institut de cercetare din UE obtine resurse genetice microbiene dintr-o colectie situatd in Germania in 2015. In 1997, colectia
a obtinut resursele genetice in cauzd de la o tard furnizoare (), care ulterior a devenit parte la Protocolul de la Nagoya. Aceste
resurse genetice nu intrd sub incidenta obligatiilor previzute de regulament. Cu toate acestea, utilizatorul ar putea face obiectul
obligatiilor contractuale asumate initial de cdtre colectie si transmise ulterior de aceasta. Acest lucru ar trebui sd fie verificat atunci
cand se obtine materialul dintr-o colectie.

In acelasi timp, pot exista cazuri in care accesul la resursele genetice, precum si activititile de cercetare si dezvoltare
asupra unor astfel de materiale (si anume, utilizarea — a se vedea mai jos punctul 2.3.3), au avut loc exclusiv inainte de
intrarea in vigoare a protocolului. In cazul in care accesul la respectivele resurse genetice continui ulterior, insi nu se
mai efectueazd activititi de cercetare si dezvoltare asupra lor, acest lucru s-ar situa in afara domeniului de aplicare
a regulamentului.

—Un produs cosmetic (de exemplu, o cremd de fatd) care a fost dezvoltat pe baza unor resurse genetice obtinute dintr-o tard inainte
de intrarea in vigoare a protocolului este comercializat in UE. Resursele genetice prezente in formula cremei sunt obginute in mod
regulat din tara respectivd, inclusiv dupd data la care aceasta a devenit parte la Protocolul de la Nagoya si a instituit un regim de
acces. Intrucdt nu sunt efectuate activitdti de cercetare si dezvoltare asupra acestor resurse genetice, acest caz nu intrd in domeniul de
aplicare a regulamentului.

(") A se consulta sectiunea 3.4 cu privire la resursele genetice obtinute din colectii inregistrate.

() Pentru o listd actualizatd a pargilor, a se vedea https:/[www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml sau
https:/[www.absch.cbd.int

() In ceea ce priveste resursele genetice din tara de origine a resurselor genetice respective obtinute prin intermediul unei colectii, a se
consulta sectiunea 2.1.3.
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Ar putea fi utile clarificiri suplimentare cu privire la datele de intrare in vigoare a Regulamentului UE privind ABS. In
timp ce regulamentul, in ansamblul sdu, a intrat in vigoare la 12 octombrie 2014, articolele 4, 7 si 9 au devenit aplica-
bile abia un an mai tarziu. Prin urmare, utilizatorii sunt obligati sd respecte dispozitiile articolelor respective din octom-
brie 2015, insd, in principiu, obligatiile vizeaza in continuare toate resursele genetice accesate dupd 12 octombrie 2014.
Cu alte cuvinte, desi nu existd o distinctie specificd intre resursele genetice accesate inainte sau dupd octombrie 2015,
obligatiile juridice ale utilizatorului sunt diferite: pdnd in octombrie 2015, articolul 4 nu era aplicabil si, prin urmare,
utilizatorul nu avea obligatia de a exercita diligenta necesard (a se vedea mai jos, punctul 3.1). Aceastd obligatie a devenit
aplicabild in octombrie 2015 si, de atunci, toate dispozitiile regulamentului se aplicd tuturor resurselor genetice care
intrd in domeniul de aplicare a acestuia.

Este posibil ca unele parti la Protocolul de la Nagoya si fi instituit norme nationale care se aplicd, de asemenea, resurse-
lor genetice accesate inainte de intrarea sa in vigoare. Utilizarea resurselor genetice respective s-ar situa in afara domeni-
ului de aplicare a Regulamentului UE privind ABS. Cu toate acestea, legislatia nationald sau cerintele de reglementare ale
tdrii furnizoare se aplicd in continuare si orice conditii convenite de comun acord trebuie si fie respectate, chiar dacd nu
intrd sub incidenta Regulamentului UE privind ABS.

2.3. Domeniul de aplicare material

Regulamentul se aplicd utilizdrii de resurse genetice si de cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice. Toate cele
trei aspecte sunt abordate in prezenta sectiune, in general i cu privire la anumite configuratii specifice.

2.3.1.  Resurse genetice

In conformitate cu definitia din CBD, ,resursele genetice” sunt definite in Regulamentul UE privind ABS ca fiind ,mate-
rial genetic avind o valoare actuald sau potentiald” (articolul 3 din regulament), unde ,material genetic” inseamnd ,orice
material de origine vegetald, animald, microbiand sau avand altd origine, care contine unititi functionale de ereditate”, si

anume care contine gene (articolul 2 din CBD).

Resursele genetice reglementate de instrumente internationale specializate si alte acorduri
internationale

In conformitate cu articolul 4 alineatul (4) din Protocolul de la Nagoya, instrumentele specializate privind ABS prevale-
azd in ceea ce priveste resursele genetice specifice reglementate de instrumentul specializat si in sensul acestuia, daci
acesta este in concordantd cu obiectivele CBD si ale protocolului si nu actioneazd impotriva acestora. in consecinti,
articolul 2 alineatul (2) din Regulamentul UE privind ABS prevede in mod clar cd regulamentul nu se aplicd resurselor
genetice pentru care accesul si impdrtirea beneficiilor sunt reglementate de astfel de instrumente internationale speciali-
zate. Aceasta include, in prezent, materialele aflate sub incidenta Tratatului international privind resursele fitogenetice
pentru alimentatie §i agriculturd (ITPGRFA) (') si a Cadrului OMS de pregitire pentru situatii de gripd pandemicd (cadrul
PGP) (3.

Cu toate acestea, Regulamentul UE privind ABS se aplicd resurselor genetice care intrd sub incidenta ITPGRFA si
a cadrului PGP dacid acestea sunt accesate intr-o tard care nu este parte la aceste acorduri, dar este parte la Protocolul de
la Nagoya (). Regulamentul se aplicd, de asemenea, in cazul in care resursele reglementate de astfel de instrumente spe-
cializate sunt utilizate in alte scopuri decit cele ale instrumentului specializat in cauzi (de exemplu, in cazul in care
o recoltd alimentard care face obiectul ITPGRFA este utilizatd in scopuri farmaceutice). Pentru mai multe informatii refe-
ritoare la diferitele scenarii care se aplicd in ceea ce priveste obtinerea si utilizarea resurselor fitogenetice pentru ali-
mentatie i agriculturd, in functie de faptul dacd tara in care aceste resurse sunt accesate este sau nu parte la Protocolul
de la Nagoya sifsau la ITPGRFA si in functie de tipul de utilizare, a se vedea sectiunea 5.2 din prezentul document.

() http:/[planttreaty.org/

() http://www.who.int/influenza/pip/en/

() Astfel cum s-a mentionat la inceputul sectiunii 2, conditiile de aplicabilitate a regulamentului sunt cumulative. Mentiunea ,regulamen-
tul se aplicd” presupune asadar faptul cd, pe langd conditia specificd in cauza, toate celelalte conditii de aplicabilitate a regulamentului
sunt, de asemenea, indeplinite — si anume, resursele genetice au fost accesate pe teritoriul unei parti la protocol care a instituit masuri
relevante privind accesul, acestea sunt accesate dupd octombrie 2014, iar resursele genetice nu sunt reglementate de un regim
international specializat privind ABS (astfel cum este cazul, in circumstantele descrise mai sus, ca urmare a faptului ci tara furnizoare
nu este parte la un astfel de acord specializat); in plus, acestea nu sunt resurse genetice umane.


http://planttreaty.org/
http://www.who.int/influenza/pip/en/

27.8.2016 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C313[7

Resurse genetice umane

Resursele genetice umane nu intrd in domeniul de aplicare a regulamentului, deoarece acestea nu sunt reglementate de
CBD si de protocol. Acest lucru este confirmat prin Decizia I[/11 a COP la CBD (punctul 2) si prin Decizia X/1 a COP la
CBD (punctul 5, in mod specific pentru ABS) ().

Resursele genetice ca produse de bazd comercializate

Comertul si schimbul de resurse genetice ca produse de bazd (cum ar fi produsele agricole, piscicole sau forestiere — fie
pentru consum direct, fie ca ingrediente, de exemplu, in produse alimentare si biuturi) nu intrd in domeniul de aplicare
a regulamentului. Protocolul nu reglementeazd aspecte legate de comert, ci se aplicd numai in ceea ce priveste utilizarea
resurselor genetice. Atat timp ct nu se efectueazd activititi de cercetare si dezvoltare asupra resurselor genetice (prin
urmare, nu existd utilizare in sensul protocolului — a se vedea mai jos sectiunea 2.3.3), Regulamentul UE privind ABS nu
se aplicd.

Cu toate acestea, in cazul in care §i atunci cind se efectueazd activititi de cercetare si dezvoltare asupra unor resurse
genetice care au intrat initial in UE ca produse de bazd, utilizarea preconizatd a produselor s-a schimbat, iar aceastd
noud utilizare intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS (cu conditia ca celelalte conditii pentru
aplicarea regulamentului si fie, de asemenea, indeplinite). De exemplu, dacd o portocald introdusd pe piata UE este utili-
zatd pentru consum, acest lucru nu intrd in domeniul de aplicare a regulamentului. Cu toate acestea, dacd aceeasi porto-
cald face obiectul activititilor de cercetare si dezvoltare (de exemplu, o substantd este izolatd din aceasta si incorporati
intr-un produs nouy), aceasta ar intra sub incidenta normelor Regulamentului UE privind ABS.

In cazul unor astfel de modificiri in ceea ce priveste utilizarea a ceea ce s-a considerat pand la momentul respectiv ca
tiind un produs de bazd, utilizatorul ar trebui s3 contacteze tara furnizoare si sd clarifice daci cerintele privind obtinerea
consimgdmantului prealabil in cunostintd de cauzi si stabilirea conditiilor convenite de comun acord se aplicd in cazul
utilizdrii respective a unor astfel de resurse genetice (si, in caz afirmativ, sd obtind autorizatiile necesare si sd stabileascd
conditii convenite de comun acord).

Daci utilizatorii doresc si utilizeze (in sensul acestui termen, care este explicat la punctul 2.3.3 de mai jos) un produs de
bazd care este o resursd geneticd, acestia ar putea fi sfituiti mai bine si acceseze resursele respective direct din tara
furnizoare, astfel incit provenienta acestora si fie clard, iar aplicabilitatea protocolului si poatd fi stabilitd in mod clar
incd de la Inceput.

Resurse genetice aflate in proprietate privatd

In functie de masurile privind accesul instituite de fiecare tard furnizoare, regulamentul se poate aplica resurselor gene-
tice care se afld in proprietate privatd din tara respectiva, de exemplu in colectii private. Cu alte cuvinte, faptul ¢ resur-
sele genetice se afld in proprietate privatd sau publici nu este relevant, in sine, pentru stabilirea aplicabilitatii
regulamentului.

2.3.2.  Cunostine traditionale asociate cu resursele genetice

Cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice pot oferi o indrumare cu privire la posibilele utiliziri ale resurse-
lor genetice. Nu existd o definitie acceptatd la nivel international a cunostintelor traditionale, insd partile la Protocolul de
la Nagoya care reglementeazd accesul la cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice pot avea o definitie
nationald a cunostintelor traditionale.

Pentru a asigura flexibilitatea si certitudinea juridicd pentru furnizori si utilizatori, Regulamentul UE privind ABS
defineste ,cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice” ca fiind ,cunostinte traditionale detinute de o comuni-
tate indigend sau locald care sunt relevante pentru utilizarea resurselor genetice si care sunt descrise astfel in conditiile
convenite de comun acord care se aplicd utilizdrii resurselor genetice” [articolul 3 alineatul (7) din regulament].

Prin urmare, pentru a fi incluse in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS, cunostintele traditionale
asociate cu resursele genetice trebuie si fie legate de utilizarea resurselor respective si trebuie si fie reglementate de
acordurile contractuale relevante.

2.3.3.  Utilizare

,Utilizarea resurselor genetice” este definitd in regulament, exact precum in protocol, ca fiind ,desfisurarea de activititi
de cercetare i dezvoltare asupra compozitiei genetice sifsau biochimice a resurselor genetice, inclusiv prin aplicarea
biotehnologiei, astfel cum este definitd la articolul 2 din conventie” [articolul 3 alineatul (5) din regulament]. Aceastd
definitie este destul de largd si acoperd diverse activititi relevante pentru multe sectoare, fird si prevadi o listd de acti-
vitati specifice care ar trebui incluse. Astfel de liste au fost luate in considerare in timpul negocierilor privind Protocolul
de la Nagoya, insd nu au fost incluse in cele din urmi pentru a nu anticipa modificdri ale cunostintelor si tehnologiei
din acest domeniu aflat intr-o rapidd evolutie.

(') A se vedea http:/[www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084 si, respectiv, http:/[www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?
id=12267


http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084
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http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267
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Este posibil ca tarile furnizoare sd fi stabilit conditii diferite pentru diferite tipuri de utilizare in cadrul legislatiei lor
privind accesul, excluzdnd anumite activitdti din domeniul lor de aplicare (a se vedea mai sus, punctul 2.1.2). Prin
urmare, utilizatorii trebuie si analizeze normele de acces aplicabile din tara furnizoare si si evalueze dacd activititile
specifice pe care le intreprind se incadreazd in domeniul de aplicare a dispozitiilor respective, avind in vedere faptul cd
acestia vor fi cei care vor solicita consimtdmantul prealabil in cunostintd de cauzd si care vor negocia conditii convenite
de comun acord. Sectiunea urmdatoare (Cercetare si dezvoltare), precum si exemplele de activitdti prezentate mai jos (p. 8)
sunt menite sd sprijine utilizatorii in a stabili dacd activitdtile lor intrd in domeniul de aplicare a regulamentului. Aceastd
chestiune se afld, de asemenea, in centrul documentelor de orientare sectoriald ale Comisiei si ar putea fi abordatd in
detaliu in cele mai bune practici privind ABS, elaborate in temeiul articolului 8 din regulament.

Cercetare si dezvoltare

Termenii ,cercetare si dezvoltare” — care, in contextul protocolului, se referd la activititi de cercetare si dezvoltare asupra
compozitiei genetice sifsau biochimice a resurselor genetice — nu sunt definiti in Protocolul de la Nagoya sau in Regula-
mentul UE privind ABS, iar interpretarea acestora ar trebui sd se bazeze pe sensul lor obisnuit in contextul in care sunt
utilizati si avand in vedere scopul regulamentului.

Oxford Dictionary defineste ,cercetarea” ca fiind: ,investigatia sistematica si studiul materialelor si surselor pentru a stabili
fapte si pentru a ajunge la concluzii noi”.

Manualul Frascati (*) din 2002 al OCDE include cercetarea fundamentald, precum si cercetarea aplicatd in definitia cerce-
tdrii si dezvoltdrii (CD): ,cercetarea si dezvoltarea experimentald cuprind munca creativd depusd sistematic in scopul
sporirii bagajului de cunostinte, inclusiv cunostinte despre om, culturd si societate si utilizarea acestui bagaj de
cunostinte pentru crearea de noi aplicatii”.

Multe tranzactii sau activitdti care implicd resurse genetice nu contin niciun element de cercetare si dezvoltare si, prin
urmare, sunt in afara domeniului de aplicare a regulamentului.

— Avdnd in vedere faptul cd simpla plantare si recoltare de seminge sau alt material de reproducere de cdtre un fermier nu implicd
cercetare si dezvoltare, aceasta este in afara domeniului de aplicare a regulamentului.

Ar putea fi necesare eforturi suplimentare pentru a stabili dacd o anumitd activitate stiintificd constituie o utilizare in
sensul regulamentului si, prin urmare, dacd intrd in domeniul de aplicare a acestuia. In special, apar intrebdri cu privire
la activitatile ,din amonte” care, in mod tipic, urmeazd indeaproape accesul la o resursd genetica. In acest caz, provoca-
rea constd in a nu impune nicio sarcind inutild asupra activititilor care adesea contribuie, de asemenea, la conservarea
biodiversitatii si, ca atare, trebuie s fie incurajate [articolul 8 litera (a) din Protocolul de la Nagoya], asigurdnd in acelasi
timp functionalitatea sistemului ABS in ansamblul sdu.

De reguld, rezultatele cercetdrii fundamentale sunt publicate si, astfel, ar putea deveni baza pentru alte cercetdri aplicate
cu importantd comerciald. Cercetdtorii implicati in activitdti de cercetare fundamentald ar putea si nu fie intotdeauna
congtienti de aceasta in stadiul respectiv, insd constatirile lor s-ar putea incd dovedi a avea relevantd comerciald intr-o
etapd ulterioard. In functie de activitatea specificd intreprinsd, atit cercetarea fundamentald, cit si cea aplicatd pot fi
considerate ,utilizare” in sensul protocolului si al regulamentului. In mod similar, diferite tipuri de institutii stiintifice pot
fi vizate de regulament.

Cu toate acestea, existd anumite activitdti din amonte care sunt legate de activitatea de cercetare (sau desfdsurate in spriji-
nul acesteia), insd nu ar trebui sd fie considerate, ca atare, ,utilizare” in sensul regulamentului — de exemplu, intretinerea
si gestionarea unei colectii in scopuri de conservare, inclusiv depozitarea resurselor sau controalele de calitate/fitopatolo-

gie si verificarea materialelor in momentul acceptarii.

In mod similar, simpla descriere a unei resurse genetice in cercetarea bazatd pe fenotip, cum ar fi analiza morfologica,
nu s-ar califica, iIn mod obignuit, drept utilizare.

Cu toate acestea, in cazul in care descrierea unei resurse genetice este combinati cu cercetarea asupra resursei respective,
si anume pentru a descoperi proprietdti genetice sifsau biochimice specifice, aceasta s-ar califica drept utilizare in sensul
protocolului si al regulamentului. Ca tip de ,test decisiv”, utilizatorii ar trebui sd se intrebe dacd ceea ce fac cu resursele
genetice creeazd o noud perspectivd asupra caracteristicilor resursei genetice care prezintd un (potential) beneficiu pentru
continuarea procesului de dezvoltare a produsului. In acest caz, activitatea respectivi depiseste simpla descriere, ar tre-
bui sd fie consideratd cercetare si, prin urmare, se incadreaza la definitia ,utilizarii”.

(") Manualul Frascati — Practicd standard propusd pentru studii privind cercetarea si proiectarea experimentald, p. 30.
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Exemple de activititi care se incadreazd (sau nu) la definitia termenului ,utilizare” prevdzutd in
regulament

Din motivele mentionate anterior, o listd exhaustivd a activitdtilor relevante nu poate fi furnizatd, insd urmitoarele
cazuri ar putea contribui la ilustrarea unor activititi care sunt in mod clar exemple de utilizare i care, prin urmare,
intrd in domeniul de aplicare a regulamentului:

— activitatea de cercetare asupra unor resurse genetice care conduce la izolarea unui compus biochimic utilizat ca nou
ingredient (activ sau nu) incorporat intr-un produs cosmetic;

— program de ameliorare pentru a crea un nou soi de plante pe baza unor soiuri locale sau a unor plante care se
gisesc liber in naturd;

— modificare geneticd — crearea unui animal, a unei plante sau a unui microorganism modificat genetic care contine
o gend de la o altd specie;

— crearea sau imbundtdtirea drojdiilor, ca urmare a unei actiuni umane prin intermediul unui proces de cercetare si dez-
voltare, pentru a fi utilizate in procesele de fabricatie (cu toate acestea, a se vedea mai jos exemplul privind aplicarea
biotehnologiei).

Dimpotrivd, urmdtoarele activitdti nu constituie utilizare in sensul regulamentului i, prin urmare, nu ar intra in dome-
niul de aplicare a acestuia:

— furnizarea si prelucrarea materiilor prime relevante pentru incorporarea ulterioard a acestora intr-un produs, in cazul
in care proprietitile compusului biochimic continut in resursele genetice sunt deja cunoscute si, prin urmare, nu
sunt desfdsurate activitdti de cercetare si dezvoltare — cum ar fi, de exemplu, furnizarea i prelucrarea de aloe vera,
nuci sau unt de Shea, uleiuri esentiale de trandafir etc. pentru a fi incorporate ulterior in produse cosmetice;

— resurse genetice ca instrumente de testare/referintd: in aceastd etapd, materialul nu face obiectul cercetdrii in sine ci
contribuie doar la confirmarea sau verificarea caracteristicile dorite ale altor produse dezvoltate sau in curs de dez-
voltare. Aceasta poate include animale de laborator utilizate pentru a testa reactia lor la produse medicale sau mate-
riale de referintd de laborator (inclusiv suse de referintd), reactivi si esantioane de teste de competentd sau patogeni
utilizate pentru testarea rezistentei soiurilor de plante;

— intr-o etapd anterioard insd, este posibil si se fi efectuat activitdti de cercetare si dezvoltare asupra acestor resurse
genetice, cu scopul de a le transforma in instrumente (mai bune) de testare sau de referintd si, ca atare, acestea ar
intra in domeniul de aplicare a regulamentului;

— manipularea si stocarea materialului biologic si descrierea fenotipului acestuia;

— aplicarea biotehnologiei astfel incat resursa geneticd in cauzd si nu facd obiectul activititilor de cercetare si dezvol-
tare. De exemplu, utilizarea drojdiei in procesul de fabricare a berii, in cazul in care nu se efectueazd activititi de

cercetare si dezvoltare asupra drojdiei, iar aceasta este utilizatd ,ca atare” in procesul de fabricare a berii nu trebuie
consideratd ca fiind o utilizare a respectivei resurse genetice.

Derivate

Definitia ,utilizdrii” prevdzutd in protocol si in regulament se aplicd activitdtilor de ,cercetare si dezvoltare asupra com-
pozitiei genetice sifsau biochimice a resurselor genetice, inclusiv prin aplicarea biotehnologiei”. La randul siu, biotehno-
logia este definitd in cadrul CBD ca ,orice aplicatie tehnologicd care foloseste sisteme biologice, organisme vii sau deri-
vate din acestea, pentru a realiza sau a modifica produse sau procese cu o utilizare specificd” [articolul 2, a se vedea, de
asemenea, articolul 2 litera (d) din protocol]. Astfel, prin intermediul conceptului de ,biotehnologie”, definitia ,utilizdrii”
este interconectatd cu definitia previzutd pentru ,derivate” de la articolul 2 litera () din protocol, care clarifici faptul ci
,derivat” inseamnd ,un compus biochimic care se giseste liber in naturd care rezultd din metabolismul sau expresia
geneticd a resurselor biologice sau genetice, chiar dacd nu contine unitdti functionale de ereditate”. Printre exemplele de
derivate se numdrd proteinele, lipidele, enzimele, ARN-ul si compusii organici precum flavonoide, uleiuri esentiale si
rdgini naturale din plante. Este posibil ca unele dintre aceste derivate sd nu mai contind unitdti functionale de ereditate.
Cu toate acestea, astfel cum indicd in mod clar referinta la compusii biochimici care se gdsesc liber in naturd, definitia nu
include materiale precum segmentele de gene sintetice.

Derivatele sunt mentionate in definitia ,utilizdrii”, insd nu se regiseste nicio referintd corespunzitoare in partea dispozi-
tivd a protocolului, inclusiv in cadrul dispozitiilor legate de utilizare care determind, in cele din urmd, domeniul siu de
aplicare. Prin urmare, accesul la derivate este reglementat atunci cand acesta include, de asemenea, resurse genetice pen-
tru utilizare, si anume atunci cand accesul la un derivat este combinat cu accesul la o resursi geneticd din care a fost sau
este obtinut derivatul in cauzd. Activitatea de cercetare si dezvoltare care urmeazi s fie efectuatd asupra unor astfel de
derivate ar trebui sd fie abordatd in conditiile convenite de comun acord care se incheie atunci cind se acceseazd resur-
sele genetice in sine. In concluzie, activitatea de cercetare si dezvoltare asupra derivatelor (indiferent daci acestea contin
sau nu unitdti functionale de ereditate) intrd in domeniul de aplicare atunci cand derivatele provin din resurse genetice
accesate in temeiul protocolului, fac obiectul consimtdmantului prealabil in cunostintd de cauzd referitor la resursele
genetice din care au fost derivate si sunt abordate in conditiile convenite de comun acord.
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Informatii privind resursele genetice

S-ar putea sustine faptul cd protocolul se referd la accesul la resursele genetice si la utilizarea acestora ca atare si, prin
urmare, nu reglementeazd aspectele privind informatiile digitale obtinute din resursele genetice. Cu toate acestea,
implicatiile acestei distinctii trebuie si fie analizate in continuare de citre partile la protocol, ludnd in considerare cele
mai recente evolutii tehnologice. Fird a aduce atingere rezultatelor acestei examindri, utilizarea datelor digitale obtinute
din secventierea genelor, care sunt deseori stocate in baze de date accesibile publicului, ar putea fi consideratd ca fiind in
afara domeniului de aplicare a Regulamentul privind ABS.

In orice caz, utilizarea sau publicarea unor astfel de date ar putea face obiectul conditiilor convenite de comun acord
care trebuie respectate. In special, cei care au accesat resursele genetice si care obtin date secventiale din acestea ar trebui
sd respecte conditiile stabilite in acordul incheiat i s informeze actorii ulteriori cu privire la orice drepturi si obligatii
care insotesc datele obtinute si legate de orice utilizdri ulterioare ale acestora.

2.4, Domeniul de aplicare personal: regulamentul se aplici tuturor utilizatorilor

Obligatiile de diligentd necesard care decurg din Regulamentul UE privind ABS se aplicd tuturor utilizatorilor de resurse
genetice care intrd in domeniul de aplicare a regulamentului. Un utilizator este definit in regulament ca ,orice persoand
fizicd sau juridicd care utilizeazd resurse genetice sau cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice” [articolul 3
alineatul (4) din regulament]. Acest lucru este independent de dimensiunea utilizatorilor sau de intentia utilizarii (comer-
ciald sau necomerciald). Astfel, obligatia de diligentd necesard se aplicd indivizilor, inclusiv cercetdtori si organizatiilor,
cum ar fi universitdti sau alte organizatii de cercetare, precum si intreprinderilor mici si mijlocii si companiilor mul-
tinationale care utilizeazd resurse genetice sau cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice. Cu alte cuvinte,
entititile care desfdsoard activitdti de utilizare (cercetdtori sau alte organizatii) trebuie sd respecte obligatiile de diligentd
necesard prevazute in Regulamentul UE privind ABS atét timp cat toate celelalte conditii sunt indeplinite, indiferent de
dimensiunea lor sau dacd sunt entititi cu scop lucrativ sau fard scop lucrativ.

O persoand care doar transferd material nu este un utilizator in sensul regulamentului. O astfel de persoand poate face
totusi obiectul obligatiilor contractuale asumate atunci cand materialele au fost accesate si va trebui probabil s furni-
zeze informatii utilizatorilor ulteriori pentru a permite acestora si isi respecte obligatiile de diligentd necesard (a se
vedea, de asemenea, punctul privind resursele genetice ca produse de bazd comercializate de la pagina 6 de mai sus).

In mod similar, o persoani sau o entitate care doar comercializeazi produse care au fost dezvoltate pe baza utilizarii
resurselor genetice sau a cunostintelor traditionale asociate cu acestea nu este un utilizator in sensul regulamentului —
indiferent de locul in care a fost dezvoltat produsul. O astfel de persoand poate face totusi obiectul obligatiilor contrac-
tuale asumate atunci cand materialul a fost accesat sau in momentul modificirii intentiei, in special in ceea ce priveste
impdrtirea beneficiilor (').

2.5. Domeniul de aplicare geografic — II: regulamentul se aplicd utilizirii in UE

Obligatiile care decurg din Regulamentul UE privind ABS se aplicd tuturor utilizatorilor de resurse genetice (care intrd in
domeniul de aplicare a regulamentului) care utilizeazd resurse genetice sau cunostinte traditionale asociate cu resursele
genetice in interiorul UE.

Prin urmare, utilizarea resurselor genetice in afara UE nu intrd in domeniul de aplicare a regulamentului. In cazul in care
o societate comercializeazd in UE un produs pe care aceasta l-a dezvoltat prin utilizarea de resurse genetice iar utilizarea
(prin urmare, intregul proces de cercetare si dezvoltare) a avut loc in afara UE, acest lucru nu intrd sub incidenta Regula-
mentului UE privind ABS.

3. OBLIGATIILE UTILIZATORULUI
3.1. Obligatia de diligentd necesari

Obligatia principald a utilizatorilor in temeiul regulamentului este ,sd exercite diligenta necesard pentru a se asigura ci
resursele genetice [...] pe care le utilizeazd au fost accesate in conformitate cu legislatia sau cerintele de reglementare
aplicabile in materie de acces si de impdrtire a beneficiilor” din tdrile furnizoare a acestor resurse genetice, ,si cd benefi-
ciile sunt impartite in mod corect si echitabil in conditii convenite de comun acord, in conformitate cu legislatia sau cu
cerintele de reglementare aplicabile, dupa caz” [articolul 4 alineatul (1) din regulament].

(") Aceste obligatii ar trebui si fie foarte bine clarificate, de exemplu prin intermediul unui contract incheiat intre utilizator si persoana
care comercializeazd produsul.
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Conceptul de ,diligentd necesard” isi are originea in administrarea afacerilor, unde este aplicat in mod regulat in contex-
tul deciziilor la nivelul intreprinderilor referitoare la fuziuni si achizitii, de exemplu atunci cind se evalueazd activele si
pasivele unei societdti inainte de a decide achizitia acesteia (). In timp ce intelegerea acestui concept poate varia intr-o
anumitd masurd, in functie de contextul in care este aplicat, pot fi identificate urmdtoarele elemente comune care au fost
citate in repetate randuri in studii relevante si in hotdrari judecdtoresti:

— Diligenta necesard se referd la rationamentul si la deciziile care pot fi asteptate in mod rezonabil de la o persoand
sau entitate intr-o anumitd situatie. Aceasta se referd la colectarea si utilizarea informatiilor in mod sistematic. Ca
atare, aceasta nu este menitd sd asigure un anumit rezultat sau sd vizeze perfectiunea, ci solicitd rigurozitate si depu-
nerea tuturor eforturilor posibile.

— Diligenta necesard depdseste simpla adoptare a unor norme si masuri; aceasta presupune, de asemenea, acordarea
unei atentii deosebite aplicdrii si asigurdrii respectdrii aplicdrii acestora. Instantele judecitoresti au considerat cd lipsa
de experientd si de timp nu sunt argumente adecvate in sustinerea apdrarii.

— Diligenta necesard ar trebui s fie adaptatd circumstantelor — de exemplu, ar trebui si se acorde o mai mare atentie
in activitdtile mai riscante, iar noile cunostinte sau tehnologii pot necesita adaptarea practicilor anterioare.

In contextul specific al Regulamentului UE privind ABS, respectarea obligatiei referitoare la diligenta necesard ar trebui
sd garanteze faptul cd informatiile necesare legate de resursele genetice sunt disponibile de-a lungul intregului lant valoric
in Uniune. La randul sdu, acest lucru va permite tuturor utilizatorilor sd cunoascd si sd respecte drepturile si obligatiile
asociate resurselor genetice sifsau cunostintelor traditionale asociate cu acestea.

In cazul in care, indiferent in ce etapd a lantului valoric, un utilizator ia masurile rezonabile in ceea ce priveste cdutarea,
pistrarea, transferul si analizarea informatiilor, acesta respectd obligatia de diligentd necesard in temeiul Regulamentului
UE privind ABS. Astfel, utilizatorul ar trebui si evite, de asemenea, rispunderea fatd de utilizatorii ulteriori, desi acest
aspect nu este reglementat de Regulamentul UE privind ABS.

Astfel cum s-a ardtat mai sus, obligatia de diligentd necesard poate varia in functie de circumstante. Tot in contextul
punerii in aplicare a ABS, diligenta necesard nu prevede acelasi tip de misuri pentru toti utilizatorii, chiar daci toti
utilizatorii trebuie sd exercite diligenta necesard, ci lasd acestora o anumitd flexibilitate pentru a lua mdsurile specifice
care functioneazd cel mai bine in contextul fieciruia dintre acestia si avind in vedere capacititile lor. Asociatiile de
utilizatori (sau alte parti interesate) pot decide, de asemenea, si elaboreze cele mai bune practici sectoriale descriind
mdsurile considerate ci functioneazi cel mai bine pentru acestea.

Ca parte a obligatiei lor generale de diligentd necesard, utilizatorii trebuie, de asemenea, si fie constienti de faptul c3,
atunci cand utilizarea preconizati a unei resurse genetice se modificd, ar putea fi necesard obtinerea unui nou con-
simtdmant prealabil in cunostintd de cauzd (sau modificarea celui anterior) din partea tdrii furnizoare si stabilirea unor
conditii convenite de comun acord pentru noua utilizare. Ori de cite ori o resursd geneticd este transferatd, acest lucru
ar trebui sd fie realizat in conformitate cu CCCA, fapt ce ar putea presupune includerea in contract a cesionarului.

In cazul in care un utilizator a exercitat diligenta necesara in sensul descris mai sus, indeplinind astfel un nivel rezonabil
de responsabilitate, dar in cele din urma se dovedeste cd o anumitd resursd geneticd utilizatd a fost dobanditd in mod
ilegal intr-o tard furnizoare de cdtre un actor anterior din cadrul lantului, acest lucru nu ar constitui o incalcare de citre
utilizator a obligatiei previzute la articolul 4 alineatul (1) din regulament. Cu toate acestea, dacd resursa genetici nu
a fost accesatd in conformitate cu legislatia aplicabild privind accesul, utilizatorul trebuie s obtind un permis de acces
sau un document echivalent si sd stabileascd conditii convenite de comun acord, sau sd inceteze utilizarea, astfel cum se
prevede la articolul 4 alineatul (5) din regulament. Aceasta inseamnd cd, in plus fatd de obligatia privind conduita, astfel
cum este descrisd mai sus, regulamentul prevede, de asemenea, o obligatie privind rezultatul, odati ce este clar cd ar fi
trebuit sd fie (dar nu au fost) obtinute consimtdmantul prealabil in cunostintd de cauzi si conditiile convenite de comun
acord.

Unele state membre pot introduce mdsuri suplimentare legate de ABS care depdsesc cerintele referitoare la diligenta
necesard previzute in Regulamentul UE privind ABS, iar in cazul incilcdrii acestora pot fi aplicate sanctiuni. Utilizatorii
ar trebui sd aibd cunostintd de astfel de misuri pentru a evita incilcarea legislatiei nationale chiar dacd respectd dis-
pozitiile regulamentului.

() In politica publici europeand, ,diligenta necesara” este utilizatd, de asemenea, cu privire la aspecte precum comertul international cu
lemn (http://ec.curopa.cu/environment/forests/timber_regulation.htm) si ,minereurile provenite din zone de conflict” (Propunere de
Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de instituire a unui sistem al Uniunii pentru autocertificarea cu privire la diligenta necesard
in cadrul lantului de aprovizionare a importatorilor responsabili de staniu, tantal si tungsten, minereurile acestora si aur provenind din zone de con-
flict si zone cu risc ridicat, COM(2014) 111, 5 martie 2014).
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3.2, Stabilirea aplicabilititii regulamentului

Pentru a stabili dacd obligatiile care decurg din regulament se aplicd oricdrei resurse genetice, un utilizator potential
trebuie sd stabileascd dacd materialul in cauzd intrd in domeniul de aplicare a protocolului si al Regulamentului UE
privind ABS. Aceastd analizd ar trebui realizatd cu diligentd si cu o atentie corespunzitoare. Aceasta implicd stabilirea
faptului dacd tara furnizoare a materialului este sau nu parte la protocol. Lista partilor este disponibild pe site-ul internet
al Centrului de informare pentru ABS. In cazul in care tara furnizoare este pe listd, urmitoarea etapi logici este de
a afla dacd aceasta are legislatie sau cerinte de reglementare aplicabile privind accesul si impartirea beneficiilor. Acest
lucru poate fi verificat, de asemenea, pe platforma Centrul de informare pentru ABS (https:/[absch.cbd.int).

In conformitate cu articolul 14 alineatul (2) din Protocolul de la Nagoya, partile sunt obligate si publice msurile legisla-
tive, administrative sau de politici cu privire la ABS pe platforma Centrul de informare pentru ABS. In acest mod, se
faciliteaza obtinerea de informatii cu privire la normele din tara furnizoare de citre utilizatori i autorititile competente
din jurisdictiile in care sunt utilizate resursele genetice. Pirtile la protocol au, de asemenea, obligatia de a notifica pe
platforma Centrul de informare pentru ABS madsurile legislative instituite pentru a pune in aplicare ,pilonul” privind
conformitatea al protocolului (si anume, articolele 15-17). La randul sdu, acest lucru va facilita obtinerea de informatii
de citre furnizorii de resurse genetice cu privire la masurile de conformitate din tara in care sunt folosite resursele
genetice. Astfel, platforma Centrul de informare pentru ABS reprezinti cadrul principal pentru partajarea tuturor
informatiilor referitoare la protocol.

Dacd nu existd nicio informatie cu privire la masuri aplicabile privind accesul si impdrtirea beneficiilor pe platforma
Centrul de informare pentru ABS, insd existd motive sd se considere cd ar putea si existe totusi legislatie sau cerinte de
reglementare privind accesul, precum si in alte situatii in care potentialul utilizator considerd ci ar putea fi util, trebuie
sd se ia legdtura direct cu punctul focal national (PFN) din tara furnizoare desemnat in temeiul protocolului. Dacd se
confirmd existenta unor masuri de acces, PFN ar trebui, de asemenea, si fie in mdsurd sd clarifice care sunt procedurile
necesare pentru accesarea resurselor genetice in tara in cauzd. Dacd, in pofida unor incerciri rezonabile, nu se obtine un
raspuns din partea PEN, utilizatorii (potentiali) trebuie si decidd singuri dacd acceseazd sau utilizeazd resursele genetice
in cauzd. Astfel se considerd cd misurile necesare pentru stabilirea aplicabilitdtii Regulamentului UE privind ABS au fost
intreprinse.

In cazul in care se stabileste ulterior ci regulamentul este, de fapt, aplicabil in cazul resurselor genetice considerate ante-
rior a fi in afara domeniului de aplicare a acestuia si devine clar ci resursele genetice nu au fost accesate in conformitate
cu legislatia aplicabild privind accesul, utilizatorul trebuie si obtind un permis de acces sau un document echivalent si sd
stabileascd conditii convenite de comun acord sau si inceteze utilizarea. Prin urmare, se recomandi depunerea tuturor
eforturilor pentru a verifica existenta legislatiei aplicabile privind accesul. in unele cazuri, utilizatorul poate considera
utild luarea unor misuri suplimentare fatd de cele descrise mai sus. Astfel de eforturi (suplimentare) ar contribui la
garantarea faptului ci resursele genetice pot fi utilizate in conditii de sigurantd in etapele ulterioare ale lantului valoric si
ar spori valoarea acestora in mdasura in care este probabil ca utilizatorii din aval sd privilegieze utilizarea acelor resurse
genetice pentru care aplicabilitatea Regulamentului UE privind ABS a fost riguros verificata.

Nu este necesar sd se obtind certificate sau confirmarea scrisd din partea autorititilor competente pentru resursele gene-
tice care nu intrd in domeniul de aplicare a regulamentului (cel mai probabil din motive legate de timp). In special, nu
vor fi necesare dovezi certificate conform cirora acestea nu intrd in domeniul de aplicare a regulamentului atunci cind
autoritatile efectueazd verificdri privind respectarea normelor de catre utilizatori. Cu toate acestea, pe parcursul verifici-
rilor, autorititile competente ar putea, pe baza dispozitiilor dreptului administrativ al statelor membre, sd solicite moti-
vele si justificdrile conform cirora se considerd ¢i un anumit material nu intrd in domeniul de aplicare a regulamentului.
Prin urmare, este recomandabil si se pdstreze documentele justificative si dovezile care stau la baza unor astfel de
motive si justificdri.

3.3.  Demonstrarea diligentei necesare in cazul in care s-a stabilit cd regulamentul este aplicabil

Pentru a demonstra conformitatea cu obligatia de diligentd necesard, articolul 4 alineatul (3) din regulament impune ca
utilizatorii sd caute, si pastreze si sd transfere utilizatorilor ulteriori anumite informatii. Existd doud modalititi prin care
se poate demonstra diligenta necesard previzutd la articolul 4 alineatul (3).

In primul rand, diligenta necesara poate fi demonstratd prin trimitere la un certificat de conformitate recunoscut la nivel
international (IRCC) care este eliberat pentru utilizatorul in cauzi sau pe care utilizatorul se poate baza deoarece utiliza-
rea specificd face obiectul conditiilor previzute in IRCC [a se vedea articolul 4 alineatul (3) litera (a) din regulament] ().

(") Un IRCC poate fi emis pentru un anumit utilizator sau poate avea o aplicare mai generald, in functie de dreptul si practica administra-
tivd din tara furnizoare si de conditiile convenite.
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Pirtile la Protocolul de la Nagoya care au reglementat accesul la resursele lor genetice au obligatia de a emite un permis
de acces sau un document echivalent ca dovada a deciziei de a acorda CPCC si al stabilirii CCCA, iar dacd acestea noti-
ficd permisul in cauzd Centrului de informare pentru ABS, atunci acesta devine un IRCC. Astfel, un permis national de
acces acordat de o parte la protocol devine un certificat recunoscut la nivel international atunci cind acesta este notificat
de citre partea respectivd Centrului de informare pentru ABS [a se vedea articolul 17 alineatul (2) din protocol]. Trimi-
terea la un IRCC trebuie si fie, de asemenea, completatd de informatii privind continutul conditiilor convenite de comun
acord relevante pentru utilizatorii ulteriori, daci este cazul.

In cazul in care nu este disponibil un IRCC, utilizatorii trebuie s solicite informatii si sd obtind documentele relevante
enumerate la articolul 4 alineatul (3) litera (b) din regulament. Aceste informatii cuprind:

— data si locul de acces la resursele genetice (sau la cunostintele traditionale asociate cu acestea);
— descrierea resurselor genetice (sau a cunostintelor traditionale asociate cu acestea);
— sursa de la care au fost obtinute direct resursele genetice (sau cunostintele traditionale asociate cu acestea);

— prezenta sau absenta unor drepturi si obligatii in ceea ce priveste accesul si impdrtirea beneficiilor (inclusiv a dreptu-
rilor si obligatiilor referitoare la aplicatiile lor practice si comercializarea lor ulterioare);

— permisele de acces, dacd este cazul;
— conditiile convenite de comun acord, dacd este cazul.

Utilizatorii trebuie s analizeze informatiile aflate in posesia lor si s fie convingi ci respectd cerintele legale aplicabile in
tara furnizoare. Utilizatorii care nu dispun de informatii suficiente sau care au indoieli cu privire la legalitatea accesului
sifsau a utilizdrii trebuie fie sd obtind informatiile care lipsesc, fie sd inceteze utilizarea [articolul 4 alineatul (5) din
regulament].

Utilizatorii sunt obligati sd pdstreze toate informatiile relevante pentru acces si impdrtirea beneficiilor timp de 20 de ani
de la incheierea perioadei de utilizare [articolul 4 alineatul (6) din regulament].

3.4, Obtinerea resurselor genetice de la comunititile indigene si locale

Daci resursele genetice si, in special, cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice sunt obtinute de la comu-
nititi indigene si locale, o bund practici este sd se tind cont de opiniile si de pozitia comunititilor care detin resursele
genetice sau cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice, iar acestea si fie reflectate in conditiile convenite de
comun acord, chiar daci acest lucru nu este prevazut in legislatia nationald.

3.5. Obtinerea de resurse genetice din colectii inregistrate

Atunci cand resursele genetice sunt obtinute dintr-o colectie inregistratd (integral sau partial) in temeiul articolului 5 din
regulament, se considerd cd utilizatorul a exercitat diligenta necesard cu privire la ciutarea informatiilor in ceea ce
priveste resursele din (partea relevantd, inregistratd din) colectia respectivd. Cu alte cuvinte, atunci cand materialul este
obtinut dintr-o colectie pentru care inregistrarea s-a ficut doar pentru o parte dintre esantioane, prezumtia referitoare la
exercitarea diligentei necesare cu privire la ciutarea informatiilor se aplicd doar dacd resursele genetice sunt obtinute din
partea inregistratd a colectiei.

Considerarea faptului ci s-a exercitat diligenta necesard cu privire la cdutarea informatiilor inseamnd cd utilizatorul nu
va trebui sd solicite (,caute”) informatiile enumerate la articolul 4 alineatul (3) din regulament. Obligatia de a furniza
resursele genetice impreund cu toate informatiile relevante revine titularului colectiei inregistrate. Cu toate acestea, dato-
ria de a pastra si de a transfera informatiile respective revine utilizatorului. In mod similar, rimane obligatia de
a prezenta o declaratie in temeiul articolului 7 alineatul (1) din regulament, la solicitarea statelor membre si a Comisiei,
sau in temeiul articolului 7 alineatul (2) din regulament (a se vedea mai jos sectiunea 4). in acest caz, declaratia ar trebui
s fie ficutd pe baza informatiilor furnizate de citre colectie.

In acest caz, de asemenea (a se vedea sectiunea 3.1), utilizatorii trebuie si fie constienti de faptul ci, atunci cand se
modificd utilizarea preconizatd, ar putea fi necesar si se obtind un consimtdmant prealabil in cunostind de cauzd nou
sau actualizat din partea tarii furnizoare si sd se stabileascd conditii convenite de comun acord pentru noua utilizare, in
cazul in care aceasta nu face obiectul CPCC si al CCCA obtinute si invocate de colectia inregistrata.



C313/14 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 27.8.2016

4. DIFERITE EVENIMENTE iN URMA CARORA SE PRVEZINTA DECLARATII PRIVIND
DILIGENTA NECESARA

In cadrul Regulamentului UE privind ABS sunt definite doud ,puncte de control” la care utilizatorii de resurse genetice
trebuie sd prezinte o declaratie privind diligenta necesard. Pentru ambele puncte de control, continutul declaratiei solici-
tate este specificat in anexele la regulamentul de punere in aplicare [Regulamentul (UE) 2015/1866].

4.1. Declaratia privind diligenta necesari in etapa de finantare a activititilor de cercetare

Primul punct de control [definit la articolul 7 alineatul (1) din regulament] se referd la etapa de cercetare, atunci cand
un proiect de cercetare care implicd folosirea de resurse genetice si de cunostinte traditionale asociate cu resursele gene-
tice face obiectul finantdrii externe sub forma unui grant ('). Regulamentul UE privind ABS nu face distinctie intre
finantarea publicd si cea privatd. Ambele tipuri de finantare pentru cercetare intrd sub incidenta obligatiei de declarare
a diligentei necesare, astfel cum se prevede la articolul 7 alineatul (1).

Formularea de la articolul 7 alineatul (1) din regulament indici in mod clar ¢d o asemenea declaratie trebuie si fie
solicitatd de statele membre §i de Comisie. Avind in vedere cd aceste solicitdri trebuie si fie aplicabile, de asemenea,
finantdrii private care nu este controlatd de autoritdtile publice, numeroase state membre au in vedere punerea in apli-
care a acestei obligatii prin misuri legislative sau administrative la nivel national, §i nu neapdrat prin intermediul solici-
tdrilor adresate beneficiarilor individuali ai fondurilor.

Regulamentul de punere in aplicare precizeazd la articolul 5 alineatul (2) termenele pentru depunerea unei astfel de
declaratii. Declaratia trebuie si fie ficutd dupd primirea primei transe din finantare si dupd obtinerea tuturor resurselor
genetice si a cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice care sunt utilizate in proiectul finantat insd, in orice
caz, cel tarziu in momentul raportului final (sau, in absenta unui astfel de raport, la finalul proiectului). in perioada
definitd in regulamentul de punere in aplicare, autoritdtile nationale ale statelor membre pot detalia calendarul. Acest
lucru poate fi efectuat, de asemenea, fie in contextul cererilor adresate in mod individual, fie prin dispozitii juridice/
administrative generale.

Data depunerii cererii pentru acordarea grantului sau data obtinerii acestuia nu are nicio relevantd in raport cu faptul
dacd o declaratie privind diligenta necesard trebuie sau nu sd fie solicitatd si depusi. Singurul factor determinant in
aceastd privintd este momentul accesirii resurselor genetice (sau a cunostintelor traditionale asociate cu resursele
genetice).

4.2.  Declaratia privind diligenta necesari in etapa de dezvoltare finald a unui produs

Al doilea punct de control la care utilizatorii trebuie sd prezinte o declaratie privind diligenta necesard este etapa dezvol-
tdrii finale a unui produs dezvoltat prin utilizarea de resurse genetice sau cunostinte traditionale asociate cu resursele
genetice. Regulamentul de punere in aplicare (articolul 6) se referd la cinci cazuri diferite, insd precizeazd, de asemenea,
cd declaratia se face numai o singurd datd, atunci cind are loc primul (cel mai devreme) eveniment.

Aceste evenimente includ:

(a) se introduce o cerere de aprobare sau autorizare a introducerii pe piatd pentru un produs elaborat prin utilizarea de
resurse genetice si cunostinge traditionale asociate cu resursele genetice;

(b) se efectueazd o notificare solicitatd inainte de introducerea pentru prima dati pe piata Uniunii pentru un produs
elaborat prin utilizarea resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice;

(c) se introduce pe piata Uniunii, pentru prima oard, un produs dezvoltat prin utilizarea resurselor genetice si
a cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice pentru care nu se solicitd aprobarea sau autorizarea intro-
ducerii pe piatd si nicio notificare;

(d) rezultatul utilizdrii este vandut sau transferat, in orice alt mod, unei persoane fizice sau juridice din cadrul Uniunii
pentru ca persoana respectivd si desfigoare una dintre activititile mentionate la literele (a), (b) si (c);

(e) utilizarea in Uniune a luat sfarsit si ceea ce se obtine in urma utilizdrii este vAndut sau transferat in orice alt mod
unei persoane fizice sau juridice din afara Uniunii.

Primele trei dintre aceste evenimente se referd la cazurile in care utilizatorii au dezvoltat produsul si intentioneaza sd il
introducd pe piata UE. In acest context, utilizatorii ar putea solicita aprobarea sau autorizarea pentru un produs dezvol-
tat prin utilizarea de resurse genetice sau ar putea depune o notificare solicitatd inainte de introducerea unui astfel de
produs pe piatd sau pot introduce pur si simplu produsul pe piatd dacd nu se solicitd aprobarea sau autorizarea introdu-
cerii pe piatd si nicio notificare pentru produsul in cauza.

() In conformitate cu articolul 5 alineatul (5) din regulamentul de punere in aplicare, finantarea pentru cercetare — in contextul prezenta-
rii declaratiilor privind diligenta necesard la primul punct de control — trebuie inteleasa ca fiind ,orice contributie financiara sub forma
unui grant destinatd lucrdrilor de cercetare, indiferent dacd aceastd contributie provine din surse comerciale sau necomerciale. Nu sunt
incluse resursele bugetare interne ale entititilor private sau publice.”
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Ultimele doud evenimente, (d) si (), nu sunt legate direct de introducerea pe piatd a unui produs (sau de intentia de
a face acest lucru) de citre utilizator ci abordeazd alte situatii relevante. Mai precis, in cadrul scenariului de la litera (d),
un utilizator transferd sau vinde rezultatul utilizarii unei alte persoane (fizice sau juridice) din cadrul Uniunii si persoana
respectivd intentioneazd si introducd produsul pe piata UE. Intrucit persoana in cauzd nu va fi implicatd in utilizare
(cercetare si dezvoltare), ci doar va fabrica produsului sifsau il va introduce pe piatd, activittile unei astfel de persoane
nu intrd in domeniul de aplicare a regulamentului, astfel cum s-a explicat in sectiunea 2.4 de mai sus. Prin urmare,
ultimul utilizator din cadrul lantului valoric (astfel cum este definit in regulament) are obligatia sd depund o declaratie
privind diligenta necesara.

Definitia termenului ,rezultatul utilizirii” [a se vedea articolul 6 alineatul (3) din regulamentul de punere in aplicare]
indicd in mod clar faptul cd utilizatorul este obligat si depund o declaratie privind diligenta necesard pentru rezultatul
utilizarii, numai in cazul in care urmitoarea persoand din lantul valoric poate produce un produs pe baza rezultatului
utilizdrii si nu mai are loc nicio alt utilizare (cercetare si dezvoltare). Diversii actori din cadrul lantului valoric ar putea
fi nevoiti si comunice intre ei in vederea stabilirii ultimului utilizator din lantul valoric. O astfel de comunicare ar putea
fi necesard, de asemenea, in situatiile care implicd schimbdri ale intentiei — de exemplu, atunci cand un actor din aval isi
modificd planurile si decide sd nu efectueze nicio activitate de utilizare, insd introduce pe piatd un produs care contine
resursele genetice in cauzi (cum ar fi, de exemplu, un sampon). In acest caz, actorul precedent ar trebui si depuni
o declaratie privind diligenta necesard.

Situatia de la litera (e) se referd la cazul in care utilizarea s-a incheiat in UE. Acest scenariu este diferit si mai general
decat scenariul de la litera (d). in scenariul de la litera (e), ceea ce se obtine in urma utilizirii poate permite fabricarea
produsului fird o altd utilizare sau ceea ce se obtine poate face obiectul unor activititi suplimentare de cercetare si
dezvoltare care au insd loc in afara UE. Conceptul de ,ceea ce se obtine in urma utilizarii” este, prin urmare, mai larg
decat ,rezultatul utilizarii”.

— Rezultatul utilizdrii: O societate francezd obtine un permis de acces pentru utilizarea de plante dintr-o tard asiaticd (care este
parte la protocol si are instituite mdsuri aplicabile privind accesul). Societatea desfisoard activitati de cercetare pe esantioanele
obtinute. Activitdtile de cercetare se bucurd de succes si intreprinderea identificd un nou ingredient activ derivat din planta respectivd.
Materialul este apoi transferat, impreund cu toate informatiile relevante previzute la articolul 4 alineatul (3) din regulament, cdtre
o societate germand, unde produsul este dezvoltat in continuare. Societatea germand incheie un acord de licentd cu o societate bel-
giand. Transferul de tehnologie respectiv nu necesitd activitdti suplimentare de cercetare si dezvoltare. Societatea belgiand efectueazd
o notificare inainte de introducerea produsului pe piata UE pentru prima datd, in conformitate cu legislatia UE. Cu toate acestea,
avand in vedere cd societatea belgiand nu efectueazd nicio activitate de cercetare si dezvoltare si, prin urmare, nu este un utilizator in
sensul Regulamentului UE privind ABS, societatea germand are obligatia de a depune o declaratie privind diligenta necesard la
punctul de control etapa finald a dezvoltdrii unui produs”. In acest caz, etapa respectivd a fost atinsd atunci cdnd rezultatul utilizérii
este vandut sau transferat unei persoane fizice sau juridice din cadrul UE (si anume, societdfii belgiene) in vederea introducerii unui
produs pe piata Uniunii [articolul 6 alineatul (2) litera (d) din regulamentul de punere in aplicare)].

— Ceea ce se obtine in urma utilizarii: O societate spaniold obtine un permis de acces pentru utilizarea de plante dintr-o fard
din America de Sud (care este parte la protocol si are instituite mdsuri aplicabile privind accesul). Aceasta desfasoard activitdti de
cercetare pe esantioanele obfinute. Activitdtile de cercetare se bucurd de succes i intreprinderea identificd un nou ingredient activ
derivat din planta respectivd. Materialul este apoi transferat, impreund cu toate informatiile relevante prevdzute la articolul 4
alineatul (3) din regulament, cdtre o societate neerlandezd, unde produsul este dezvoltat in continuare. Societatea neerlandezd decide
sd nu continue dezvoltarea produsului si vinde ceea ce s-a obtinut in urma activitdtilor sale unei societdti americane care ar putea
avea intentia de a efectua activitdti suplimentare de cercetare §i dezvoltare. Societatea neerlandezd depune o declaratie privind dili-
genta necesard la punctul de control etapa finald a dezvoltdrii unui produs”. In acest caz, stadiul respectiv a fost atins atunci cind
utilizarea in Uniune s-a incheiat, iar ceea ce s-a obtinut in urma utilizdrii este vandut sau transferat unei persoane fizice sau juridice
din afara UE (si anume, societdfii americane), indiferent de viitoarele activitdti desfisurate de societatea din afara UE [articolul 6
alineatul (2) litera (e) din regulamentul de punere in aplicare].

Transferurile intre entitdti ale aceleiasi societdti nu sunt considerate drept transfer in sensul articolului 6 alineatul (2)
literele (d) si (e) din regulamentul de punere in aplicare si, prin urmare, depunerea unei declaratii privind diligenta nece-
sard nu este necesard.

Publicarea de lucrdri stiintifice, de asemenea, nu este consideratd vanzare sau transfer de rezultate sau de ceea ce s-a
obtinut in urma utilizdrii in sensul articolului 6 alineatul (2) literele (d) si (e) din regulamentul de punere in aplicare i,
prin urmare, depunerea unei declaratii privind diligenta necesard nu este necesard. Cu toate acestea, obligatia de diligentd
necesard generald se poate aplica in continuare dacd sunt indeplinite toate conditiile de aplicabilitate a regulamentului. In
acest caz, obligatia de a ciuta, a pistra si a transfera informatiile relevante citre actorii ulteriori revine autorului (autori-
lor) lucrrii stiintifice.

5. ASPECTE SECTORIALE SPECIFICE SELECTATE

In timp ce orientdrile specifice si cuprinzitoare cu privire la utilizarea resurselor genetice sunt necesare pentru o serie de
sectoare diferite, unele dintre acestea se confruntd cu anumite aspecte specifice strins legate de domeniul de aplicare
a regulamentului. Cateva dintre aceste aspecte sunt abordate in prezenta sectiune.
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5.1. Sdnatate

Agentii patogeni care reprezintd o amenintare pentru sindtatea oamenilor, a animalelor sau a plantelor sunt, in general,
inclugi in domeniul de aplicare a regulamentului, avind in vedere faptul ci acestia sunt reglementati de Protocolul de la
Nagoya. Cu toate acestea, in cazul anumitor agenti patogeni pot fi aplicabile, de asemenea, instrumente specializate pri-
vind ABS in sensul articolului 4 alineatul (4) din Protocolul de la Nagoya. Materialele care sunt reglementate de instru-
mente internationale specializate de acces si de impdrtire a beneficiilor care sunt in concordantd cu obiectivele Con-
ventiei si ale Protocolului de la Nagoya si nu contravin acestora, cum ar fi Cadrul OMS de pregitire pentru situatii de
gripd pandemicd (cadrul PGP), nu intrd in domeniul de aplicare a protocolului si a regulamentului [a se vedea articolul 2
alineatul (2) din regulament si mai sus, p. 5).

La un nivel general, protocolul recunoaste in mod explicit importanta resurselor genetice pentru sinitatea publicd. In
cadrul procesului de elaborare si de punere in aplicare a legislatiei sau a cerintelor proprii de reglementare privind acce-
sul si impdrtirea beneficiilor, partile trebuie sd acorde atentia cuvenitd cazurilor de urgentd prezente sau iminente care
amenintd sau deterioreazd sindtatea oamenilor, a animalelor sau a plantelor [articolul 8 litera (b) din protocol]. Prin
urmare, accesul rapid si impartirea beneficiilor ar trebui si fie vizate, de asemenea, in ceea ce priveste resursele genetice
nepatogene in situatii de urgenti.

Regulamentul conferd un statut special unui agent patogen identificat ca fiind (sau ca putdnd fi) agentul patogen care
cauzeazd o urgentd la nivel international in domeniul sindtdtii publice, fie ea iminentd sau deja prezentd sau
o amenintare transfrontalierd gravd pentru sinitate. In cazul acestor resurse genetice se aplici un termen extins pentru
respectarea obligatiei de diligentd necesard [a se vedea articolul 4 alineatul (8) din regulament].

5.1.1.  Caracterul deliberat al accesului

Agentii patogeni si ddundtorii se pot raspandi in mod necontrolat. De exemplu, acestia pot sd apard impreund cu produ-
sele alimentare importate in UE sau comercializate intre statele membre, in acest caz intentia fiind de a transfera un
produs de bazd si nu agentii patogeni care il insotesc. De asemenea, agentii patogeni pot sd apard impreund cu persoane
care cildtoresc, si in acest caz intentia nefiind de a distribui agentii patogeni (in plus, ar putea fi imposibil sd se stabile-
ascd tara de origine a acestor organisme). Sunt incluse aici afidele sau gandacii prezenti pe plantele sau lemnul importate
ca marfuri, bacteriile precum Campylobacter prezente pe carnea importatd sau virusurile Ebola purtate de cildtori sau de
alte persoane (de exemplu, lucritori bolnavi din domeniul asistentei medicale) care sunt transferate citre un stat mem-
bru al UE pentru a li se acorda tratament medical. In toate aceste cazuri, este evident cd nu existd nicio intentie de
introducere sau de distribuire a organismelor ddunitoare ca resurse genetice. Prin urmare, se considerd ca regulamentul
nu se aplici organismelor patogene sau organismelor diunitoare prezente pe o persoand, un animal, o plantd, un
microorganism, produse alimentare, furaje sau orice alt material care, ca atare, sunt introduse neintentionat intr-un loc
de pe teritoriul UE fie dintr-o tard tertd, fie dintr-un stat membru cu legislatie privind accesul in vigoare. Acest lucru
rimane valabil in cazul in care astfel de resurse genetice sunt transferate de la un stat membru al UE la altul.

5.2. Alimentatie si agriculturd

Natura speciald a resurselor genetice pentru alimentatie si agriculturd §i necesitatea identificirii unor solutii specifice
legate de astfel de resurse sunt recunoscute pe scard largd. Protocolul de la Nagoya recunoaste importanta resurselor
genetice pentru securitatea alimentard si caracterul special al biodiversitdtii agricole. Protocolul prevede ca partile sd aibd
in vedere, in elaborarea si punerea in aplicare a legislatiei sau a cerintelor lor de reglementare privind ABS, importanta
resurselor genetice pentru alimentatie si agriculturd i rolul special al acestora pentru securitatea alimentard [articolul 8
litera (c) din protocol]. O altd particularitate a ameliordrii plantelor si animalelor este aceea ci produsul rezultat in urma
utilizdrii resurselor genetice in aceste sectoare este tot o resursd geneticd.

Resursele genetice pentru alimentatie §i agriculturd ar putea fi reglementate de norme privind accesul care sunt diferite
de normele mai generale privind ABS intr-o anumitd tard furnizoare. Legislatia sau reglementirile specifice aplicabile
privind ABS pot fi consultate pe platforma Centrul de informare pentru ABS. De asemenea, punctele focale nationale
pentru Protocolul de la Nagoya ale unei téri furnizoare pot fi utile si in acest caz.

5.2.1.  Diferite scenarii privind resursele genetice fitogenetice

Existd diferite scenarii in care resursele fitogenetice pentru alimentatie si agriculturd (PGRFA) pot fi obtinute si utilizate,
in functie de faptul dacd tara in care resursele genetice sunt accesate este parte la Protocolul de la Nagoya sifsau la
Tratatul international privind resursele fitogenetice pentru alimentatie §i agriculturd (ITPGRFA) (') si in functie de tipul
de utilizare. Prezentarea generald de mai jos descrie diferite situatii si explicd aplicabilitatea Regulamentului UE privind
ABS in fiecare dintre acestea.

(") http:/[www.planttreaty.org/
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In afara domeniului de aplicare a Regulamentului UE privind ABS

— resursele fitogenetice pentru alimentatie si agriculturd care intrd sub incidenta anexei I la ITPGRFA ('), incluse in
sistemul multilateral al acestuia si obtinute de la pirtile la ITPGRFA. Astfel de materiale sunt reglementate de un
instrument international specializat de acces si de impdrtire a beneficiilor care este in concordantd cu obiectivele
conventiei si ale Protocolului de la Nagoya si nu contravine acestora [a se vedea articolul 2 alineatul (2) din regula-
ment si p. 5 de mai sus];

— orice PGRFA primite in temeiul unui acord-tip de transfer de materiale (ATTM) de la centre internationale de cerce-
tare agricold, cum ar fi cele ale Grupului consultativ pentru cercetarea agricold internationald sau alte institutii
internationale care au semnat acorduri in temeiul articolului 15 din ITPGRFA (3). Astfel de materiale sunt reglemen-
tate, de asemenea, de un instrument international specializat de acces si de impdrtire a beneficiilor care este in con-
cordantd cu obiectivele conventiei si ale Protocolului de la Nagoya [a se vedea articolul 2 alineatul (2) din regulament
si p. 5 de mai sus].

Cuprinse in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS, dar obligatia de diligentd
necesard este consideratd indeplinitd

— PGRFA care nu sunt incluse in anexa I, indiferent dacd provin sau nu de la parti la ITPGRFA, furnizate in conditiile
previzute in cadrul ATTM. In cazul in care o parte la Protocolul de la Nagoya a stabilit ci PGRFA pe care le are in
gestiune si control i in domeniul public, dar care nu figureazi in anexa I la ITPGRFA, vor face, de asemenea, obiec-
tul termenilor si conditiilor previzute de acordurile-tip privind materialele utilizate in ITPGRFA, se considerd c3 utili-
zatorul unor astfel de materiale a indeplinit obligatia de diligentd necesard [a se vedea articolul 4 alineatul (4) din
regulament]. Prin urmare, pentru acest tip de material, nu este necesard o declaratie privind diligenta necesard.

Cuprinse in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS — diligenta necesard trebuie si
fie demonstratd

— PGRFA incluse in anexa [ provenind din tari care sunt parti la Protocolul de la Nagoya, insd nu si pdrti la ITPGRFA si
in cazul in care se aplicd regimuri de acces pentru PGRFA in cauzi;

— PGRFA care nu sunt incluse in anexa I provenind de la parti la Protocolul de la Nagoya, indiferent dacd acestea sunt
sau nu si parti la ITPGRFA, in cazul in care se aplicd regimuri nationale de acces pentru astfel de PGRFA si acestea
nu fac obiectul unor ATTM in scopurile previzute in temeiul ITPGRFA;

— orice PGRFA (inclusiv materialele incluse in anexa I) utilizate in alte scopuri decét cele previzute in ITPGRFA prove-
nind de la o parte la Protocolul de la Nagoya cu legislatie nationald aplicabild privind accesul.

5.2.2.  Drepturile amelioratorilor de plante

Uniunea Internationald pentru Protectia Noilor Soiuri de Plante (UPOV) (*) si Regulamentul (CE) nr. 2100/94 al Consiliu-
lui privind protectia comunitard a soiurilor de plante (¥) prevdd posibilitatea de a obtine protectia soiurilor de plante.
Aceasta constd intr-un tip special de drepturi de proprietate intelectuald in contextul ameliordrii plantelor. Existd anu-
mite limitdri ale efectelor protectiei soiurilor de plante, printre care se numard faptul cd aceasta nu cuprinde si (a) actele
efectuate in cadru privat si in scopuri necomerciale; (b) actele efectuate in scopuri experimentale; si (c) actele efectuate in
vederea ameliordrii sau descoperirii §i dezvoltdrii altor soiuri [articolul 15 din Regulamentul (CE) nr. 2100/94 care
corespunde articolului 15 alineatul (1) din Conventia UPOV). Dispozitia de la litera (c) este cunoscutd drept ,scutirea
aplicabild amelioratorilor”.

Conventia UPOV nu constituie un instrument specializat de acces si impdrtire a beneficiilor in sensul articolului 4
alineatul (4) din protocol. Cu toate acestea, Protocolul de la Nagoya precizeazd in mod clar — iar Regulamentul UE pri-
vind ABS confirmd acest lucru (a se vedea considerentul 14) — cd aceasta ar trebui sd fie pusd in aplicare intr-un mod
prin care sd se sustind reciproc cu alte acorduri internationale, cu conditia ca acestea sd sprijine obiectivele Conventiei
privind diversitatea biologicd si cele ale Protocolului de la Nagoya si si nu contravind acestora. in plus,

(") Anexa I contine o listd cu speciile de culturd care intrd sub incidenta sistemului multilateral de acces si de impartire a beneficiilor insti-
tuit de tratatul respectiv.

() http://www.planttreaty.org|/content/agreements-concluded-under-article-15

() http:/[upov.int.
Incepand din octombrie 2015, UE si cele 24 de state membre ale acesteia sunt membre ale UPOV.

() JOL227,1.9.1994, p. 1.
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articolul 4 alineatul (1) din protocol prevede faptul ci acesta nu aduce atingere drepturilor si obligatiilor care decurg din
acordurile internationale existente (dacd acestea nu reprezintd un prejudiciu grav sau o amenintare la adresa diversitatii
biologice).

Regulamentul UE privind ABS respectd obligatiile previzute de UPOV: respectarea obligatiilor care decurg din regula-
ment nu intrd in conflict cu obligatia previzutd de UPOV de a prevedea scutirea aplicabild amelioratorilor. Cu alte
cuvinte, obligatia de diligentd necesard nu intrd in conflict cu folosirea in continuare a materialelor protejate in cadrul
regimului de protectie a drepturilor amelioratorilor de plante instituit de UPOV si provenind de la parti ale UPOV.

Lista abrevierilor
ABS accesul si impdrtirea beneficiilor
CBD Conventia privind diversitatea biologicd
corp Conferinta partilor
FAO Organizatia pentru Alimentatie si Agriculturd
IRCC certificat de conformitate recunoscut la nivel international
ITPGRFA Tratatul international privind resursele fitogenetice pentru alimentatie si agriculturd
CCCA  conditii convenite de comun acord
PEN punct focal national
OCDE  Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economicd
PGRFA  resurse fitogenetice pentru alimentatie si agriculturd
CPCC  consimgimant prealabil in cunostintd de cauza
PGP pregitirea pentru situatii de gripd pandemica
ARN acid ribonucleic
ATTM  acord-tip de transfer de materiale
UPOV  Uniunea Internationald pentru Protectia Noilor Soiuri de Plante

OMS Organizatia Mondiald a Sanatatii
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ANEXA 1

Prezentare generali a conditiilor de aplicabilitate a Regulamentului UE privind ABS

In domeniul de aplicare (conditii
cumulative (¥))

In afara domeniului de aplicare

Domeniul de apli-
care geografic (pro-
venienta RG (*¥))

Acces in ...

zonele din jurisdictia unei tari

zonele situate in afara jurisdictiei
nationale sau care intrd sub incidenta
sistemului Tratatului privind
Antarctica

Tara furnizoare ...

este parte la Protocolul de la Nagoya

nu este parte la Protocolul de la
Nagoya

Tara furnizoare ...

are legislatie aplicabild privind accesul

nu are legislatie aplicabild privind
accesul

Domeniul de apli-
care temporal

Acces ...

la sau dupd 12 octombrie 2014

inainte de 12 octombrie 2014

Domeniul de apli-
care material

Resurse genetice

care nu sunt reglementate de un
instrument international specializat
privind ABS

care sunt reglementate de un instru-
ment international specializat privind
ABS

nonumane

umane

obtinute ca produse de bazd, dar care
ulterior au facut obiectul activititilor
de CD

utilizate ca produse de bazi

Utilizare CD asupra compozitiei genetice sifsau | fdrd activitdti de CD
biochimice
Domeniul de apli- persoane fizice sau juridice care utili- | persoane care doar transferd RG sau
care personal zeazd RG care comercializeazd produse pe baza
acestora
Domeniul de apli- |CD in cadrul UE exclusiv in afara UE

care geografic
(utilizare)

(*) Pentru a intra in domeniul de aplicare, trebuie sa fie indeplinite toate conditiile.
(**) RG = resursa geneticd; a se interpreta ca incluzdnd, de asemenea, ,cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice”, dupi caz.
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Nonopozitie la o concentrare notificatd
(Cazul M.8092 — PSP/OTPP|/Cubico/Renewable Energy Power Generation Companies)
(Text cu relevantd pentru SEE)

(2016/C 313/02)

La 23 august 2016, Comisia a decis si nu se opund concentrdrii notificate mentionate mai sus si si o declare compati-
bild cu piata internd. Prezenta decizie se bazeazd pe articolul 6 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE)
nr. 139/2004 al Consiliului (). Textul integral al deciziei este disponibil doar in limba englezd si va fi ficut public dupa
ce vor fi eliminate orice secrete de afaceri pe care le-ar putea contine. Va fi disponibil:

— pe site-ul internet al Directiei Generale Concurentd din cadrul Comisiei, in sectiunea consacratd concentririlor
(http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Acest site internet oferd diverse facilitdti care permit identificarea
deciziilor de concentrare individuale, inclusiv intreprinderea, numdrul cazului, data si indexurile sectoriale;

— 1in format electronic, pe site-ul internet EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=ro), cu numarul de
document 32016M8092. EUR-Lex permite accesul online la legislatia europeand.

() JOL 24,29.1.2004, p. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=ro
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v
(Informdri)
INFORMARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE, ORGANELE SI ORGANISMELE
UNIUNII EUROPENE
Rata de schimb a monedei euro ()
26 august 2016
(2016/C 313/03)
1 euro =
Moneda Rata de schimb Moneda Rata de schimb
USsD dolar american 1,1290 CAD dolar canadian 1,4546
JPY yen japonez 11 3,3 3 HKD dolar Hong Kong 8,7 555
DKK coroana danezi 7,4462 NZD  dolar neozeelandez 1,5418
GBP lira sterlin 0,85450 | SGD  dolar Singapore 1,5269
SEK coroana suedezi 9,4903 KRW  won sud-coreean 1258,02
CHF franc elvegian 1,0933 ZAR rand sud-african 15,8622
. . CNY yuan renminbi chinezesc 7,5318
ISK coroana islandeza
] HRK kuna croatd 7,4893
NOK coroana norvegiand 9,2501 o oL
c leva bulo s 19558 IDR rupia indoneziand 14906,00
BGN eva bulgareasca ’ MYR  ringgit Malaiezia 4,5349
CZK coroana cehd 27,024 PHP peso Filipine 52.290
HUF forint maghiar 308,50 RUB rubla ruseasci 73,1392
PLN  zlot polonez 43244 |THB  baht thailandez 39,004
RON leu romanesc nou 4,4578 BRL real brazilian 3,6441
TRY lira turceascd 3,3160 MXN peso mexican 20,7197
AUD dolar australian 1,4771 INR rupie indiand 75,6470

(") Sursd: rata de schimb de referintd publicatd de cdtre Banca Centrald Europeand.
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v

(Anunturi)

PROCEDURI REFERITOARE LA PUNEREA IN APLICARE A POLITICII IN
DOMENIUL CONCURENTEI

COMISIA EUROPEANA

Notificare prealabild a unei concentriri
(Cazul M.8155 — Computer Sciences Corporation/Hewlett Packard Enterprise Services)
Caz care poate face obiectul procedurii simplificate
(Text cu relevantd pentru SEE)

(2016/C 313/04)

1. La data de 17 august 2016, Comisia Europeani a primit, in temeiul articolului 4 din Regulamentul (CE)
nr. 139/2004 al Consiliului ('), o notificare a unei concentrdri propuse prin care intreprinderea Computer Sciences
Corporation (,CSC”, Statele Unite ale Americii) dobandeste, in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamen-
tul privind concentrarile economice, controlul asupra intregii intreprinderi Hewlett Packard Enterprise Services (,HPES”,
Statele Unite ale Americii), filiala care desfisoard activitdti de servicii pentru intreprinderi a societdtii Hewlett Packard
Enterprise, prin achizitionare de actiuni.

2. Activititile economice ale intreprinderilor respective sunt:
— 1in cazul intreprinderii CSC: furnizarea de servicii si solutii de tehnologia informatiei (,IT”);

— 1in cazul intreprinderii HPES: furnizarea de servicii de consultantd tehnologic3, de externalizare a activititilor IT si de
asistentd IT in sectorul serviciilor traditionale si al serviciilor pentru intreprinderi.

3. In urma unei examindri prealabile, Comisia Europeand constatd ci tranzactia notificatd ar putea intra sub incidenta
Regulamentului privind concentririle economice. Cu toate acestea, nu se ia o decizie finald in aceastd privintd. In con-
formitate cu Comunicarea Comisiei privind o procedurd simplificatd de analizd a anumitor concentrdri in temeiul Regu-
lamentului (CE) nr. 139/2004 al Consiliului (?), trebuie precizat cd acest caz poate fi tratat conform procedurii previzute
in comunicare.

4. Comisia Europeand invitd partile terte interesate si ii prezinte eventualele observatii cu privire la operatiunea propusa.

Observatiile trebuie primite de citre Comisia Europeand in termen de cel mult 10 zile de la data publicirii prezentei.
Observatiile pot fi trimise Comisiei Europene, cu numdrul de referintd M.8155 — Computer Sciences Corporation|
Hewlett Packard Enterprise Services, prin fax (nr. +32 22964301), prin e-mail, la adresa COMP-MERGER-
REGISTRY@ec.curopa.eu sau prin postd, la urmatoarea adresi:

Commission européenne

Direction générale de la concurrence
Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(') JOL 24, 29.1.2004, p. 1 (,Regulamentul privind concentrdrile economice”).
() JO C 366, 14.12.2013, p. 5.


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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Notificare prealabild a unei concentriri
(Cazul M.8193 - Teva/Anda)
Caz care poate face obiectul procedurii simplificate
(Text cu relevantd pentru SEE)

(2016/C 313/05)

1. La data de 19 august 2016, Comisia Europeand a primit, in temeiul articolului 4 din Regulamentul (CE)
nr. 139/2004 al Consiliului (), o notificare a unei concentrdri propuse prin care intreprinderea Teva Pharmaceutical
Industries Ltd. (,Teva”, Israel) dobandeste, in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul privind concen-
tririle economice, controlul asupra intregii intreprinderi Anda Distribution Business (,Anda”, SUA), detinutd in prezent
de Allergan plc, prin achizitionare de actiuni.

2. Activititile economice ale intreprinderilor respective sunt:

— 1in cazul intreprinderii Teva: companie farmaceuticd specializatd in dezvoltarea, fabricarea, comercializarea, vanzarea
si distributia de produse farmaceutice generice si originale, precum si de produse biofarmaceutice si de ingrediente
farmaceutice active, la nivel mondial;

— 1in cazul intreprinderii Anda: distribuitor de medicamente generice, de marca si de specialitate, precum §i de produse
farmaceutice nereglementate destinate farmaciilor independente sau farmaciilor care fac parte dintr-un lant, cimine-
lor pentru vérstnici, farmaciilor cu vanzare prin corespondentd, spitalelor, clinicilor si cabinetelor medicale. Acti-
vitdtile si cifra sa de afaceri ale acesteia se limiteaza exclusiv la SUA.

3. In urma unei examindri prealabile, Comisia Europeand constatd ci tranzactia notificatd ar putea intra sub incidenta
Regulamentului privind concentririle economice. Cu toate acestea, nu se ia o decizie finald in aceastd privintd. In con-
formitate cu Comunicarea Comisiei privind o procedurd simplificati de analizd a anumitor concentrdri in temeiul Regu-
lamentului (CE) nr. 139/2004 al Consiliului (3, trebuie precizat cd acest caz poate fi tratat conform procedurii previzute
in comunicare.

4. Comisia Europeand invita partile terte interesate sd ii prezinte eventualele observatii cu privire la operatiunea propusa.

Observatiile trebuie primite de citre Comisia Europeand in termen de cel mult 10 zile de la data publicdrii prezentei.
Observatiile pot fi trimise Comisiei Europene, cu numdrul de referintd M.8193 — Teva/Anda, prin fax (+32 22964301),
prin e-mail, la adresa COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.eu, sau prin postd, la urmitoarea adresi:

Commission européenne

Direction générale de la concurrence
Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(') JOL 24, 29.1.2004, p. 1 (,Regulamentul privind concentrdrile economice”).
() JO C 366, 14.12.2013, p. 5.
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Notificare prealabild a unei concentriri
(Cazul M.8101 - Siemens|Valeo[JV)
Caz care poate face obiectul procedurii simplificate
(Text cu relevantd pentru SEE)

(2016/C 313/06)

1. La data de 19 august 2016, Comisia Europeand a primit, in temeiul articolului 4 din Regulamentul (CE)
nr. 139/2004 al Consiliului ('), o notificare a unei concentrdri propuse prin care intreprinderile Siemens AG (,Siemens”,
Germania) si Valeo SA (,Valeo”, Franta) dobandesc, in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul pri-
vind concentrdrile economice, controlul in comun asupra unei societdti nou-create care reprezinti o societate mixta.

2. Activititile economice ale intreprinderilor respective sunt:

— in cazul intreprinderii Siemens: desfisoard activitdti in urmdtoarele sectoare: (a) energie electricd si gaze naturale;
(b) energie eoliand si energie din surse regenerabile; (c) servicii de productie de energie electricd; (d) gestionarea
energiei; (e) tehnologii pentru clidiri; (f) mobilitate; (g) digitalizare; (h) procese industriale si actiondri electrice;
(i) servicii financiare; si (j) sinatate;

— 1in cazul intreprinderii Valeo: societate pe actiuni francezd, care produce si distribuie piese de schimb pentru
automobile.

3. In urma unei examiniri prealabile, Comisia Europeand constati ca tranzactia notificatd ar putea intra sub incidenta
Regulamentului privind concentrarile economice. Cu toate acestea, nu se ia o decizie finald in aceastd privintd. In con-
formitate cu Comunicarea Comisiei privind o procedurd simplificatd de analizd a anumitor concentrdri in temeiul Regu-
lamentului (CE) nr. 139/2004 al Consiliului (?), trebuie precizat ca acest caz poate fi tratat conform procedurii previzute
in comunicare.

4. Comisia Europeand invitd partile terte interesate sd ii prezinte eventualele observatii cu privire la operatiunea propusa.

Observatiile trebuie primite de citre Comisia Europeand in termen de cel mult 10 zile de la data publicirii prezentei.
Observatiile pot fi trimise Comisiei Europene, cu numdrul de referintd M.8101 — Siemens/Valeo[JV, prin fax
(+32 22964301), prin e-mail, la adresa COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu, sau prin postd, la urmitoarea adresa:

Commission européenne

Direction générale de la concurrence
Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(') JOL 24, 29.1.2004, p. 1 (,Regulamentul privind concentrdrile economice”).
() JO C 366, 14.12.2013, p. 5.
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Notificare prealabild a unei concentriri
(Cazul M.8109 - FIH Mobile/Feature Phone Business of Microsoft Mobile)
(Text cu relevantd pentru SEE)

(2016/C 313/07)

1. La data de 19 august 2016, Comisia Europeand a primit, in temeiul articolului 4 din Regulamentul (CE)
nr. 139/2004 al Consiliului ('), o notificare a unei concentrdri propuse prin care intreprinderea FIH Mobile Limited
(,FIH”, Insulele Cayman) intentioneaza sd achizitioneze urmadtoarele de la intreprinderea Microsoft Mobile Oy (,Microsoft
MO”, Finlanda) si de la o serie de entitdti afiliate intreprinderii Microsoft MO: 1. 100 % din capitalul social investit al
intreprinderii Microsoft Mobile (Vietnam) Limited Liability Company (,MMV”); si 2. anumite alte active (denumite
impreund ,activele vizate”) care sunt utilizate pentru activitatea de telefoane ieftine, exploatatd in prezent de intreprinde-
rea Microsoft (,activitatea de telefoane ieftine”). intreprinderea MMV este o filiald a intreprinderii Microsoft MO si pro-
ducitorul de telefoane al activititii de telefoane ieftine.

2. Activititile economice ale intreprinderilor respective sunt:

— intreprinderea FIH este o filiald a intreprinderii Hon Hai Precision Industry Co., Ltd, functionind sub denumirea
Foxconn (,Hon Hai”, Taiwan); intreprinderea Hon Hai este furnizor tert de servicii de fabricare de produse electro-
nice destinate producitorilor de produse electronice originale, precum computere, telefoane mobile, console de

jocuri video si televizoare. Hon Hai desfisoard activitdti in America de Nord, Asia si Europa;

— Microsoft MO este o filiald a intreprinderii Microsoft Corporation (,Microsoft”, Statele Unite ale Americii). Microsoft
este in principal implicatd in proiectarea, dezvoltarea si furnizarea de software, de dispozitive hardware specifice si
de servicii conexe. Principalele activitdti ale intreprinderii Microsoft MO sunt dezvoltarea, acordarea de licente si
furnizarea de asistentd pentru produsele software, serviciile tehnologice si dispozitivele hardware legate de telefoa-
nele mobile.

3. In urma unei examindri prealabile, Comisia Europeand constatd ci tranzactia notificatd ar putea intra sub incidenta
Regulamentului privind concentrérile economice. Cu toate acestea, nu se ia o decizie finald in aceastd privintd.

4. Comisia Europeand invitd partile terte interesate sd ii prezinte eventualele observatii cu privire la operatiunea propusa.

Observatiile trebuie primite de citre Comisia Europeand in termen de cel mult 10 zile de la data publicirii prezentei.
Observatiile pot fi trimise Comisiei Europene, cu numdrul de referintd M.8109 — FIH Mobile/Feature Phone Business of
Microsoft Mobile, prin fax (+32 22964301), prin e-mail, la adresa COMP-MERGER-REGISTRY®@ec.europa.eu, sau prin
postd, la urmdtoarea adresi:

Commission européenne

Direction générale de la concurrence
Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(') JOL 24,29.1.2004, p. 1 (,Regulamentul privind concentririle economice”).
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