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Scop

Ghidul practic privind implementarea in Roméania a Protocolului
de la Nagoya (NP) privind accesul la resursele genetice si impartirea
corecta si echitabila a beneficiilor care rezulta din utilizarea acestora
la Conventia privind diversitatea biologica (CBD) si a Regulamen-
tului (UE) nr. 511/2014 al Parlamentului European si al Consiliului
privind mdasurile de conformitate destinate utilizatorilor prevazute
in Protocolul de la Nagoya privind accesul la resursele genetice si
impartirea corectd si echitabila a beneficiilor care rezulta din utili-
zarea acestora in Uniune (Regulamentul UE privind ABS), descrie
procedura prin care se realizeaza accesul la resursele genetice si se
asigura impartirea beneficiilor (ABS) pe teritoriul Romaniei, precum
si activitatea de monitorizare a utilizatorilor de resurse genetice (RG),
cu respectarea legislatiei existente, nationale si comunitare.

Ghidul este destinat institutiilor cu responsabilitati privind ma-
surile de implementare a NP in Romania, respectiv autoritatii publi-
ce centrale pentru protectia mediului, institutiilor aflate in subordi-
nea si coordonarea acesteia, institutiilor semnatare MAT (Termeni
conveniti de comun acord) din partea statului roméan si utilizatorilor
de RG, in vederea aplicarii in Romania a NP si a Regulamentului
UE privind ABS.

Domeniul de aplicare

Ghidul practic de implementare a NP si a Regulamentului UE
privind ABS se aplica pentru resursele genetice (RG) asupra ca-
rora statul roman este suveran, indiferent daca acestea sunt in-situ
sau ex-situ, in conditiile 1n care utilizarea lor presupune, cumulativ,
activitati de cercetare-dezvoltare privind compozitia genetica si/sau
biochimica impreuna cu obtinerea de beneficii. NP si Regulamentul
UE privind ABS se aplicd 1n cazul existentei oricaror beneficii, mo-
netare si/sau non-monetare, rezultate din utilizarea RG.

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

Activitdtile comereciale care intra sub incidenta NP si a Regulamen-
tului UE privind ABS se refera la cercetari asupra RG, in-situ sau ex-
situ, pentru descoperirea unor gene, compusi biochimici sau proprietati
(functii) ale acestora care se utilizeaza ulterior In scop comercial direct
in domenii precum biotehnologia, horticultura, farmacologia, industria
cosmetica, fara a se limita la acestea.

Activitatile necomerciale care intra sub incidenta NP si a Regu-
lamentului UE privind ABS constau in cercetari taxonomice sau de
conservare asupra RG, in-situ sau ex-situ, pentru descoperirea unor
gene sau proprietati (functii) ale acestora care creeazd bazele unor
cercetari si dezvoltari ulterioare, fard un scop comercial direct.

In Romania, sunt exceptate de la aplicarea NP si a Regula-
mentului UE privind ABS situatiile In care se solicitd accesul la
resursele genetice reglementate de alte acorduri internationale sec-
toriale care sunt complementare cu obiectivele CBD si ale NP si nu
contravin acestor obiective, precum si alte situatii care se regasesc

mai jos:
1. Accesarea resurselor genetice inainte de data intrarii in vi-
goare a NP;

2. Accesarea resurselor genetice umane;

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

4. Accesarea resurselor genetice care provin din regiunea An-
tarcticii;

5. Accesarea resurselor genetice reglementate in conformitate
cu prevederile ,, Cadrului OMS de pregatire pentru situatii
de gripa pandemica’’;

6. Accesarea resurselor genetice care sunt produse de baza co-
mercializate;

7. Accesarea resurselor genetice pentru comercializare di-
rectd,




8. Accesarea derivatelor independent de resursa genetica, in
cazul in care nu exista un nivel de continuitate verificabil in-
tre derivat §i resursa genetica din care acesta a fost obtinut;

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

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

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

12. Accesarea resurselor genetice care vor fi utilizate doar pentru
activitati de cercetare fundamentald fara nicio aplicare sau uti-
lizare comerciala directa;

13. Accesarea resurselor genetice care prin cercetarea realizata
nu va crea o noud perspectiva asupra caracteristicilor lor,
nereprezentand un potential beneficiu in procesul de dezvol-
tare al unui produs;

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

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

Cadrul institutional
Punctul de contact national (NFP)

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

de autoritatea publica centrald pentru protectia mediului, respectiv,
Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor (MMAP).

Responsabilitdti ale autoritatii publice centrale pentru protectia

mediului privind implementarea NP si a Regulmentului UE pri-
vind ABS:

a. informeaza potentialii utilizatori referitor la procedurile,
masurile, regulile care trebuie urmarite in vederea accesului
la RG,




b. informeaza potentialii semnatari ai MAT referitor la proce-
durile, masurile, regulile care trebuie urmarite in vederea
accesului la RG;

C. ofera informatii privind autoritatea nationald competenta
(ANC) din Romania responsabila cu acordarea permisului
de acces la RG;
sprijina ANC in procesul de luare a deciziilor;

e. ofera informatii referitoare la partile interesate relevante,
atunci cdnd este posibil;

f.  mentine legatura dintre Romdnia, ca tara semnatara a NP i secre-
tariatul CBD;

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

h. asigura informarea publicului;

1. primeste notificarile prin intermediul platformei informatice
a Centrului pentru schimbul de informatii privind accesul
si impartirea beneficiilor (ABS-CH) disponibil la adresa:
http://absch.cbd.int;

J. transmite notificarile catre Autoritatea Nationala Compe-
tenta sau Garda Nationala de Mediu (GNM), dupa caz;

k. transmite comunicari catre ABS-CH in urma monitorizarii
utilizatorilor de RG in Romania;

. transmite catre ABS-CH, informatiile ce se regasesc in par-
tea A din Anexa nr. 4 §i Anexa nr. 5, fara intdrzieri nejusti-
ficate si cel tarziu in termen de o luna de la data la care au
fost primite informatiile;

m. emite un Comunicat al punctului de monitorizare' catre
ABS-CH, in baza documentelor primite (de ex. IRCC sau
Anexa nr. 4);

' ,Comunicatul punctului de monitorizare“ corespunde termenului ,,Checkpoint com-
munique“ utilizat pe platforma ABS-CH
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semneaza si negociaza MAT in cazul in care RG este accesa-
ta din flora sau fauna salbatica,

asigura comunicarea cu ABS-CH si respectiv ANC in cazul
in care acest lucru este necesar in cadrul procesului de mo-
nitoring.

Autoritatea nationala competenta (ANC)

In Romania, rolul de Autoritate Nationala Competenti (ANC)

este Indeplinit de Agentia Nationald pentru Protectia Mediului
(ANPM).
Responsabilitati ale Autoritatii Nationale Competente (ANC)

privind implementarea NP si a Regulamentului UE privind ABS:

a.

parcurge procedura de emitere a accesului la resursele ge-
netice;

asigura suport/helpdesk national privind accesul la RG,
comunica catre NFP informatiile relevante necesare pentru
raportare catre ABS-CH;

informeaza NFP despre rezultatul verificarilor efectuate re-
feritoare la conformitatea utilizatorilor;

colaboreaza cu NFP si Autoritatea Nationala de Control, in
procesul de monitorizare a utilizatorilor,

asigura informarea publicului in conformitate cu legislatia
in vigoare,

informeaza NFP cu privire la necesitatea efectuarii de verifi-
cari suplimentare de catre Garda Nationala de Mediu (daca
este cazul);

informeaza NFP cu privire la orice incadlcare a prevederilor
NP si a Regulamentului UE privind ABS spre a fi semnalata
ABS-CH (daca este cazul),

gestioneaza registrul de monitorizare a utilizatorilor.
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Autoritatea nationala de control

In Romania, rolul de autoritate nationala de control este indepli-
nit de Garda Nationald de Mediu (GNM).

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

a.

realizeaza actiuni de verificare §i control asupra utilizatori-
lor de RG privind respectarea diligentelor necesare in utili-
zarea RG, existenta si continutul IRCC sau a documentelor
echivalente,

transmite informatii catre ANC pentru verificari suplimen-
tare, in cazul existentei unor suspiciuni de nerespectare a
diligentelor sau a sesizarii unor neconformitati in raport cu
continutul IRCC sau a declaratiei de diligenta;

aplica masuri de sanctionare, pentru nerespectarea conditiilor
impuse prin actele de reglementare si a masurilor stabilite in
notele de constatare si in rapoartele de inspectie si control, in
cazul in care se constata abateri de la prevederile implemen-
tarii NP si a Regulamentului UE privind ABS;

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

informeaza NFP si ANC cu privire la rezultatele verificarilor
si la sanctiunile aplicate, dupa caz.

Utilizatorii

Utilizator reprezintd orice persoand fizica sau juridicd din Ro-
mania sau din afara tarii care utilizeaza resursele genetice in scop
de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice si/sau bio-
chimice a resurselor genetice cu obtinerea de beneficii.
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Utilizatorii externi

Utilizatorii externi sunt persoane fizice sau juridice din afara
Romaniei care doresc sa obtind accesul la resursele genetice din

Romania.

Pentru a accesa RG, utilizatorii externi au urmatoarele
obligatii:

a. sa completeze in format electronic cererea de acces la RG

(Anexa nr. 1, Sectiunea A), in platforma nationala Nagoya,
disponibila la adresa: https://nagoya.anpm.ro;

sa obtina PIC - consimtamantul prealabil in cunostinta de
cauza (Anexa nr. 1. Sectiunea B),;

sa obtina MAT - termenii conveniti de comun acord (Anexa nr.
2), dupa caz;

sa obtina permisul de acces care devine certificat de confor-
mitate recunoscut la nivel international (IRCC) in momen-
tul in care acesta este transmis catre ABS-CH (Anexa nr. 3),
dupa caz;

sd furnizeze informatii suplimentare la solicitarea ANC;
sdfurnizeze autoritatilor de mediu documentele siinformatiile
necesare desfasurarii activitatilor de monitorizare a utiliza-
rii de resurse genetice.

Utilizatorii romani

Persoanele fizice sau juridice din Romania care utilizeaza resur-
sele genetice si/sau cunostintele traditionale asociate, care au fost
accesate de pe teritoriul altor state, au urmatoarele obligatii:

a.

sa se inregistreze pe platforma nationala Nagoya (https:/nago-
va.anpm.ro) in vederea incarcarii documentelor doveditoare ale
IRCC sau a diligentei necesare, in functie de etapa in care se afla,
respectiv cea de finantare a activitatilor de cercetare (Anexa nr. 4)
sau cea finala a dezvoltarii unui produs (Anexa nr. 5);

sd furnizeze autoritatilor documentele si informatiile necesa-
re in cadrul activitatilor de monitorizare (IRCC, declaratie
de diligenta, alte documente echivalente etc),
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C. sa pastreze informatiile relevante pentru acces §i impartirea
beneficiilor timp de doudzeci de ani de la incheierea perioa-
dei de utilizare in calitate de utilizatori.

Procedura privind accesul la resursele genetice si impartirea co-
rectd si echitabild a beneficiilor care rezulta din utilizarea acestora
(ABS)

Accesul la RG din colectii si din flora si fauna salbatica este
permis in baza PIC/MAT/Permis de acces, cu conditia respectarii
procedurii prezentate in acest ghid.

Pe platforma nationald Nagoya (https://nagoya.anpm.ro), utili-
zatorul poate accesa:

a. informatii generale privind implementarea NP si a Regula-

mentului UE privind ABS in Romania,

b. informatii privind inregistrarea in platforma nationala Na-
goya si completarea cererii de acces la resursele genetice.

Depunerea si analiza cererii

Utilizatorul de resurse genetice solicitd accesul la RG prin depu-
nerea cererii de acces in format electronic, la autoritatea nationala
competenti, in conformitate cu Anexa nr. 1 - Sectiunea A. In urma
depunerii cererii, autoritatea nationald competentd analizeaza si
decide daca solicitarea primita intrd sau nu sub incidenta NP si a
Regulamentului UE privind ABS.

In functie de natura cererii de acces, autoritatea nationald com-
petentd va consulta NFP si, dupa caz, alte institutii/autoritati care
detin si/sau gestioneazd RG in functie de tipul de resurse solici-
tate (resurse microbiene, fungi, virusuri, resurse vegetale, resurse
animale) sau de localizarea acestora (in situ, ex situ) si va analiza
informatiile transmise, in cadrul procedurii de acordare a accesului
la resursele genetice.

In situatia in care sunt necesare informatii suplimentare, utiliza-
torul va transmite prin e-mail sau platforma Nagoya, completarile
solicitate de catre autoritatea nationalda competentd, In termen de
cel mult 15 zile de la solicitare. In situatia in care utilizatorul nu
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furnizeaza in termenul prevazut informatiile respective, cererea nu
va fi aprobatd, fara insa a aduce atingere dreptului acestuia de a
depune o noua cerere.

Etapa emiterii consimtamantului prealabil in
cunostinta de cauza - PIC

a. Dupa analiza cererii, daca activitatile de utilizare a RG
se Incadreaza in prevederile NP si a Regulamentului UE
privind ABS, autoritatea nationald competenta emite PIC
(Anexa nr. 1). PIC va contine, atat conditiile referitoare la
obligativitatea respectarii legislatiei sectoriale, respectiv
obtinerea documentelor necesare accesarii resurselor gene-
tice din flora si fauna salbatica sau din colectii, dupa caz,
cdt si obligativitatea depunerii acestora la ANC in vederea
emiterii permisului de acces (IRCC). Legislatia sectoriala si
actele administrative necesare eliberarii permisului de ac-
ces la aceste RG sunt mentionate in Anexa nr. 6, dar nu se
limiteaza la aceasta anexa.

b. Dupa analiza cererii, daca activitatile de utilizare a RG nu
se Incadreaza in prevederile NP si a Regulamentului UE
privind ABS sau fac obiectul exceptiilor enumerate la capi-
tolul 1 — Domeniul de aplicare, ANC emite PIC prin care se
atesta faptul ca diligenta necesara pentru respectarea NP si
a Regulamentului UE privind ABS a fost indeplinitd si nu se
impune incheierea MAT sau emiterea permisului de acces.

Etapa negocierii termenilor conveniti de comun
acord - MAT

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

a. autoritatea publica centrala pentru protectia mediului, re-

spectiv Ministerul Mediului Apelor si Padurilor, in cazul re-
surselor genetice de flora si fauna salbatica;,
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b. detinatorul colectiei, in cazul resurselor genetice din
colectii.
MAT trebuie sd contind cel putin informatiile mentionate in
Anexa nr. 2, fara a se limita insa la acestea.
Tipurile de beneficii care pot fi negociate intre utilizator si furni-
zor sunt prezentate in Anexa nr. 7, fard a se limita insa la acestea.

Etapa emiterii permisului de acces si transmiterea
catre platforma ABS-CH

In vederea emiterii permisului de acces (Anexa nr. 3), ANC ve-
rifica existenta MAT si indeplinirea cerintelor de acces la RG din
PIC.

Permisul de acces se emite daca sunt indeplinite conditiile soli-
citate de ANC in PIC si este valabil pe durata mentionata in MAT.

In cazul in care se constati ci documentatia nu este completa,
autoritatea nationald competenta notificd utilizatorul despre docu-
mentele lipsd, iar permisul de acces se va emite dupd depunerea
acestora.

Autoritatea nationald competentd transmite permisul de acces
catre utilizator si catre punctul de contact national (NFP), in vede-
rea incdrcarii acestuia pe platforma ABS-CH.

Certificatul de conformitate recunoscut la nivel international
(IRCC) se obtine in urma transmiterii de catre NFP a permisului de
acces catre platforma ABS-CH.

Permisul de acces acordat nu este transferabil unor terti. In
eventualitatea in care se doreste transferul rezultatelor utilizarii
unor terti, tertii au obligatia de a parcurge procedura de acces.

Monitorizarea in Romania a utilizatorilor
de resurse genetice

Prinmonitorizareautilizariiresurselor genetice sauacunostintelor
traditionale asociate, se stabileste daca resursa genetica este utili-
zatd in conformitate cu consimtdmantul prealabil In cunostinta de
cauza (PIC), termenii conveniti de comun acord (MAT), permisul
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de acces/IRCC sau orice alt document echivalent, emise de tara
furnizoare.

Prin intermediul platformei ABS-CH, pusa la dispozitie de se-
cretariatul CBD, se asigurd comunicarea intre autoritdtile respon-
sabile cu implementarea NP si a Regulamentului ABS din térile
furnizoare si tarile in care are loc utilizarea RG, cu privire la modul
in care sunt utilizate resursele genetice.

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

Pe teritoriul Romaniei, monitorizarea conformitatii utilizatorilor
de resurse genetice, se realizeaza prin Registrul de monitorizare
din platforma Nagoya, ca urmare a colaborarii NFP, ANC, GNM -
puncte de monitorizare, in urmaétoarele situatii:

4.1. in urma primirii declaratiei de diligenta privind accesarea
fondurilor de cercetare si dezvoltare;

4.2. in urma primirii declaratiei de diligentd referitoare la dez-
voltarea finala a unui produs;

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

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

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

Utilizatorii din Romania, beneficiari de granturi pentru cercetare
si dezvoltare care acceseaza RG din alte state si le utilizeaza in
Romainia, se inregistreazd si completeaza in platforma nationalad
Nagoya (https://nagoya.anpm.ro), Declaratia privind diligenta ne-
cesara (Anexa nr. 4), necesard in etapa de finantare.

In cazul existentei unui parteneriat cu alti utilizatori care nu sunt
din Romania, se depune o singura declaratie, asumata de coordo-

17




natorul de proiect. Dacd lucrarile de cercetare se desfasoara in Ro-
mania, dar coordonatorul proiectului nu este stabilit in Romania,
declaratia privind diligenta necesara va fi depusa de catre partene-
rul roman.

Monitorizarea in urma primirii declaratiei
de diligenta referitoare la dezvoltarea finala
a unui produs

In etapa dezvoltirii finale a unui produs realizat prin utilizarea
de resurse genetice, utilizatorii de RG din Romania, beneficiari de
granturi pentru cercetare si dezvoltare care acceseaza RG din alte
state si le utilizeaza in Romania, se Inregistreaza si completeaza in
platforma nationald Nagoya (https://nagoya.anpm.ro), Declaratia
privind diligenta necesara (Anexa nr. 5), o singurd datd, la unul
dintre momentele de mai jos:

a. fie inainte de depunerea solicitarii de aprobare a introdu-
cerii pe piata/brevet de inventie/marca inregistrata a unui
produs, dezvoltat prin utilizarea resurselor genetice §i a
cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice,

b. fie inainte de introducerea pentru prima data pe piata Uni-
unii Europene a unui produs dezvoltat prin utilizarea resur-
selor genetice si a cunostintelor traditionale asociate cu re-
sursele genetice;

C. fie inainte ca rezultatul utilizarii sa fie vandut sau transferat
in orice alt mod unei persoane fizice sau juridice din interio-
rul sau din afara Uniunii Europene.

Monitorizarea in urma notificarilor primite prin
ABS-CH

NFP primeste notificari (CPC), de la alte state prin intermediul
ABS-CH, dupa cum urmeaza:
a. de la tarile care au furnizat RG pentru utilizatorii romdni
b. de la tarile in care are loc utilizarea RG accesate din Ro-
mania
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NFP/ANC analizeaza informatiile primite prin CPC cu cele din
PIC/MAT/IRCC sau alte documente echivalente si comunicd prin
intermediul ABS-CH cu statele implicate in furnizarea sau utiliza-
rea RG respective, pentru solutionarea eventualelor neconcordante
constatate.

De asemenea, NFP/ANC poate solicita GNM sa efectueze con-
troale Tn cazul in care sunt suspiciuni cu privire la utilizarea RG 1n
Romania, accesate din alte state semnatare ale NP.

Rezultatul monitorizarii efectuate, se completeaza de catre NFP
sau ANC 1n platforma ABS-CH.

Monitorizarea realizata in urma controalelor
sau la semnalarea unor terte parti

In caz de suspiciuni privind nerespectarea normelor NP sau a
Regulamentului UE privind ABS pentru RG utilizate pe teritoriul
national, NFP sau ANC sesizeaza GNM pentru a realiza actiuni de
verificare si control, conform atributiilor. GNM informeaza NFP si
ANC cu privire la rezultatele verificarii, inclusiv sanctiunile aplica-
te (daca este cazul). Rezultatul monitorizarii efectuate, se comple-
teaza de catre NFP sau ANC in platforma ABS-CH.
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Lista anexelor la Ghidul practic

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

Anexa nr. 2. Termeni conveniti de comun acord

Anexa nr. 3. Permis de acces

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

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

Anexa nr. 6. Legislatie sectoriala si acte administrative nece-
sare eliberarii permisului de acces

Anexa nr. 7. Beneficii, conform NP
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Anexa nr. 1. Cerere de acces la resurse
genetice si impartirea beneficiilor (Sectiunea
A) si consimtamant prealabil in cunostinta de

cauza (Sectiunea B)/Application for access
to genetic resources and benefit sharing

(Section A) and Prior Informed Consent

(Section B)

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

(Toate campurile trebuie completate de cdtre utilizator)/(All fi-
elds must be completed by the user)

Informatii privind utilizatorul/User Information:

Date de identificare/Identification data

NUME/INAME ...ttt ettt e e steeste e beebeesbeenseesseenseeseenns
Reprezentat legal/ Legally represented .........ccoovueivieinieiinciniiinccninnne.
Adresa/Address.....ccuvieieiiiiieiie et
TAra/COUNTIY .ottt
Date de contact (telefon/e-mail)/ Contact details (phone/e-mail) ...........

Parteneriate/ Partnerships........ccoccevviiiiniiiniiniincccccece

Informatii privind furnizorul/Provider Information:

Date de identificare/Identification data .......c..ccceeveeevreeiriecrieciecreereenn,
Nume institutie/Institution name Autoritatea publica centrald pentru
protectia mediului (MMAP)/Central public authority for environ-
mental protection (MEWEF)

sau/or
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Detinétor colectie/Collection holder ........cuuuuevueeeinenennnncnnennennnns
Reprezentat legal/Legally represented ...........ccccoeiiiiiiniiiiiiiiiinnns
Adresd/Address........ccociiiiiiiiiiiiiiiii e
Tara/CoUNTIY .c..cuviiiiiiiiiii e
Date de contact (telefon/e-mail)/Contact details (phone/e-mail) ...........
Informatii privind resursele genetice/Information regarding genetic
FESOUITES -..vvevevereneaesesesestseseseseseeseseseseseeseseseasssesesesestseeseseseeseesesensssnenes
Tipul de resursi geneticd/Type of genetic resource .........ccccovvvuvueuiininnnnes
Locul prelevirii (in situ - zona prelevirii, ex situ — nume colectie)/Place
of sampling (in situ - sampling area, ex situ - collection name) ...............
Scopul utilizarii/Purpose of Use .....cc.ceveeeiriirienieieinirceeeeeceeeeee
Tipul utilizarii (comercial/necomercial)/Type of use (commercial/non-
COMIMEICIAL) vvviiiiiiiiiieiiie ettt ettt et e e et e e eaaeeeeeataeeeenreeeas
Cantitatea/ QUANTITY .eo.vevververuieienienieetenienie ettt sttt eee e
Sursa de finantare a cercetarii/Source of research funding..........c.cccc......
Beneficiarul/beneficiarii finangarii, inclusiv datele lor de contact (nume,
adresd, e-mail, telefon)/The beneficiary of the funding, including their
contact details (name, address, e-mail, phone).........cccocceveinnincnnnae.
Alte date considerate necesare/ Any other data considered necessary.......

Descrierea activitatii desfisurate cu resursele genetice/Description

of the activity carried out with the genetic resources ..........................

.................................................................................. SEMN. ATURA
.................................................................................. iMPUTERNICIT

Informatii referitoare la tipurile de beneficii preconizate:

L MONETATE ....eiiiciiiiccc e

L] NON MONELATE .....oviiiiiciiiiiciecce e
Modalitati de impirtire a beneficiilor/Ways to share benefits...................
Perioada utilizirii resurselor genetice/The period of use of the gene-
THC FESOUICES .....vvviiiiiiiiiiiiniic ettt




Informatii confidentiale/justificare (se vor mentiona care sunt

informatiile confidentiale cu justificirile aferente)/Confidential informa-
tion/justification (it will be mentioned what the confidential information
is with the related justifications) ...............ccoceerecireceneiininiineiienne,

Informatii suplimentare (daci este cazul)/Additional information (if

APPLICADIE) ...

AGENTIA NATIONALA PENTRU PROTECTIA MEDIU-
LUI (A.N.PM.) situatd in Bucuresti, Splaiul Independentei, nr. 294, sec-
tor 6, in calitate de Operator conform GDPR, colecteaza date cu caracter
personal, in scopul, identificarii persoanei imputernicite si pentru pastra-
rea dovezii transmiterii documentului./NATIONAL ENVIRONMEN-
TAL PROTECTION AGENCY (N.E.P.A) located in Bucharest, Splaiul
Independentei, no. 294, sector 6, as Operator, according to the GDPR,
collects personal data for the purpose of identifying the authorized per-
son and for keeping the proof of the transmission of the document.

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

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

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

Solicitarile privind protectia datelor cu caracter personal in ca-
drul A.N.P.M. pot fi adresate de persoana vizata printr-o cerere scri-
sd, datatd si semnatd, catre Responsabilul cu Protectia Datelor, dl.
Adrian Magda, prin e-mail la adresa: adrian.magda@gdprservicii.
ro sau la sediul A.N.P.M./The requests regarding the protection of
personal data within the N.E.P.A. can be addressed by the data sub-
ject through a written, dated and signed request to the Data Pro-
tection Officer, Mr. Adrian Magda, by e-mail at: adrian.magda@
gdprservicii.ro or at the N.E.P.A headquarters.

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

Declaratie pe proprie raspundere privind veridicitatea
informatiilor furnizate/ Declaration on the reality of the infor-
mation provided

Declar pe proprie raspundere cd informatiile furnizate sunt
veridice./I declare under my own responsibility that the informati-
on provided is true.

L DA/YES

0 NU/NO

Semnaitura/Signature:

Data/Date:
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Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor
Agentia Nationala pentru Protectia Mediului

PRESEDINTE
SECRETAR DE STAT

Sectiunea B - Consimtamant prealabil
in cunostinta de cauza/Section B - Prior Informed
Consent

(se completeaza de catre Autoritatea Nationald Competenta)/
(to be completed by the Competent National Authority)

Autoritatea Nationala Competentd — Agentia Nationala pentru
Protectia Mediului/ Competent National Authority — National En-
vironmental Protection Agency

Date de CONTACT/ COMEACT wuvveeeeeeeeeeeeeeeeee et e e e e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeanns

Conditiile Autorititii Nationale Competente pentru accesul la resur-
sele genetice (se vor completa de citre Autoritatea Nationali Competenti
din Romania)/Conditions of the Competent National Authority for

access to genetic resources (to be completed by the Competent Romanian

AUIDOTIEY) .ottt

Semnatura reprezentant legal/Signature of legal representa-

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

MODEL STANDARD
DE IMPARTIRE
A BENEFICIILOR
CE REZULTA
DIN UTILIZAREA
RESURSELOR GENETICE
ACCESATE DE PE
TERITORIUL NATIONAL
Nr.  contract  utilizator......... /
Data....... Nr. contract furni-

Acest contract este incheiat intre:

Autoritatea publicd centrala
pentru protectia mediului, re-
spectiv MMAP

Sau

Detinatorul colectiei................
cu sediul social/domiciliu in:

vevevenenes, CUI/CIF... ;
Joiooins ; Codul de inregistrare
al colectiei (daca existd)....; re-
prezentat prin ............ , In calitate
de: ...... , tel...mail..... denumit
in continuare Furnizor,

Pe de-o parte, si:
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STANDARD BENEFIT
SHARING MODEL RESUL-
TING FROM THE USE OF
GENETIC RESOURCES AC-
CESSED FROM THE NATI-
ONAL TERRITORY

Contract Reg No. user........ /
Contract Reg No. pro-
vider..../Data....

This contract is signed between:
Central public authority for en-
vironmental protection, respecti-
vely MEWF

Or

The owner of the collection......
with registered office/address

111 R Registration no.
............... collection registration
code (if any)....... ; represented
by....... ,as: ...... /phone........ ; e-
mail....... hereinafter called Pro-

vider,

On one hand, and:




..., cu sediul social/
domiciliu in:

.................. , Te-
prezentat prin......., in calitate de:
...................... , act de identi-

tel....
denumit In continuare Utiliza-
tor

Pe de alta parte,

Denumite in continuare
preuna sau separat ,partea sau
partile”

im-

Avand 1n vederea Legea nr. 36
din 17 ianuarie 2019 pentru rati-
ficarea Protocolului Nagoya pri-
vind accesul la resursele geneti-
ce si impdrtirea corecta si echi-
tabila a beneficiilor care rezultd
din utilizarea acestora, adoptat
la Nagoya la 29 octombrie 2010,
semnat de Romania la 20 sep-
tembrie 2011 la New York, la
Conventia privind diversitatea
biologicd, semnatd la 5 iunie
1992 la Rio de Janeiro, precum
si prevederile Regulamentului
(UE) nr. 511/2014 al Parlamen-
tului European si al Consiliului
din 16 aprilie 2014 privind ma-
surile de conformitate destinate
utilizatorilor prevazute in Proto-
colul de la Nagoya referitoare la
accesul la resursele genetice si
impdrtirea corecta si echitabila a
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............... ,with registered
office/address in:............. , Te-
presented by ....... , as:
...................... , identity do-
cument................... , phone....e-
e-mail....... , hereinafter referred

called User,

on other hand

Hereinafter jointly or severally
referred to as “the party or par-
ties”

In view of Law no. 36 of Janua-
ry 17,2019 for the ratification of
the Nagoya Protocol on access
to genetic resources and the fair
and equitable sharing of benefits
resulting from their use, adopted
in Nagoya on October 29, 2010,
signed by Romania on Septem-
ber 20, 2011 in New York, at
the Convention on Biological
Diversity, signed on June 5,
1992 in Rio de Janeiro, as well
as the amendments of Regula-
tion Act (EU) no. 511/2014 of
the European Parliament and of
the Council of 16 April 2014 on
compliance measures for users
provided by the Nagoya Proto-
col on access to genetic reso-
urces and the fair and equitable
sharing of benefits arising from
their use in the Union,




beneficiilor care rezulta din utili-
zarea acestora in Uniune,

Ca urmare a obtinerii consimtd-
mantului prealabil in cunostintd de
cauzd/depunerii cererii de acces la
resurse genetice si impartirea bene-
ficiilor cu nr. de inregistrare.............

Partile au convenit semnarea ur-
matorului contract:

1. Obiectul contractului
Obiectul prezentului contracteste
de a stabili drepturile si obligatii
convenite in ceea ce priveste
conditiile de utilizare a resurse-
lor genetice, aplicatiile si comer-
cializarea ulterioare, sub rezerva
carora a fost dat consimtdmantul
prealabil in cunostintd de cauza,
precum si conditiile de impartire
a beneficiilor care decurg din
aceasta utilizare.

Tipul resursei genetice..............
Locul prelevarii (in situ - zona
prelevarii, nume
colectie)..............

Scopul utilizarii...................
Tipul utilizérii (comercial, non-
comercial)
Cantitatea...................

Alte date considerate necesa-

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

The parties agreed to sign the
following contract:

1. Subject of the contract

The purpose of this contract is
to establish the agreed rights and
obligations regarding the condi-
tions of use of the genetic reso-
urces, applications and further
commercialization, subject to
which prior informed consent has
been given, as well as the condi-
tions for sharing the benefits ari-
sing from this use.

Type of genetic resource............
Place of sampling (in situ - sam-
pling area, ex situ - collection

Type of use (commercial/non-
commercial)
Quantity.......ccceeevennns

Any other data considered ne-
CESSATY...ovenverereenne




2. Conditii de utilizare a resur-
sei genetice

3.Beneficiirezultate din utiliza-
re (a se vedea Anexa 7)............

4. Drepturi si obligatii conve-
nite In ceea ce priveste publi-
carea rezultatelor, aplicatiile si
comercializarea ulterioare

In cazul in care in urma activitatii
de cercetare-dezvoltare asu-
pra resurselor genetice rezulta
publicatii stiintifice sau destina-
te publicului larg se va mentiona
originea resursei genetice si nu-
marul certificatului de confor-
mitate recunoscut international
—IRCC.

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

5. Informatii confidentiale/jus-
tificare (se vor mentiona care
sunt informatiile confidentiale
cu justificarile aferente):
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2. Terms of use of the genetic
resource

3. Benefits resulting from use
(see Annex 7) ............
4. Agreed rights and obligati-
ons regarding publication of
results, applications and furt-
her commercialization

If, as a result of the research and
development activity on genetic
resources, scientific publications or
intended for the general public will
result, the origin of the genetic reso-
urce and the number of the internati-
onally recognized certificate of con-
formity - IRCC will be mentioned.

Other rights and obligations.......
Confidential information/justi-
fication (it will be mentioned what
are the confidential informations,
with the related justifications):




6. Durata si incetarea contrac-
tului

(1). Prezentul contract intra in
vigoare la data emiterii permisu-
lui de acces de cétre Autoritatea
Nationald Competentd, repre-
zentatd prin Agentia Nationala
pentru Protectia Mediului si In-
ceteaza de drept, la indeplinirea
obiectului contractului, dar nu
mai tarziu de ....

Contractul poate fi reziliat unila-
teral in cazul in care:

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

- oricare dintre parti nu remediaza
problema cu privire la Incélcarea
clauzelor contractuale, in decurs de
30 de zile calendaristice de la pri-
mirea notificarii in scris.

(2) Rezilierea 1s1 va produce
efectele automat in termen de 30
de zile calendaristice de la trimi-
terea in scris a notificarii, comu-
nicatd prin mijloace de comuni-
care convenite Intre parti.

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

(4). Incetarea/rezilierea inainte
de termen se comunicd in scris
de catre utilizator Autoritatii
Nationale Competente, reprezen-
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6. Duration and completion of
the contract

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

The contract can be cancelled
unilaterally if:

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

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

(2)The cancellation of the con-
tract will take effect automatical-
ly within 30 calendar days of the
written notice sent by mutually
agreed means of comunications.
(3). The termination of the con-
tract has no effect on the obliga-
tions already due between the
parties.

(4). Termination/cancelation
before the term is communica-
ted in writing by the user to the
Competent National Authority,
represented by the National En-




tatd prin Agentia Nationald pen-
tru Protectia Mediului, in termen
de 30 de zile calendaristice.

7. Procedura de solutionare
amiabila

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

In cazul in care existd un litigiu,
Partea vatamata va notifica ce-
leilalte Parti in scris natura liti-
giului, cu cat mai multe detalii
posibil despre presupusa incal-
care de catre cealalta Parte.
Partile se vor stradui apoi sa ga-
seascd o solutie pe cale amiabi-
la.

8.Legeaaplicabila si jurisdictia
competenta

Acest contract este supus legii
Romane.

In cazul unui litigiu referitor la
interpretarea, executarea sau
valabilitatea acestui contract si
neindeplinirea obligatiilor si in
lipsa unei solutiondri pe cale
amiabila, litigiul poate fi adus in
fata instantelor de judecatd com-
petente.
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vironmental Protection Agency,
within 30 calendar days.

7. Amicable settlement proce-
dure

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

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

The parties will then endeavor to
find an amicable solution.

8. Applicable law and compe-
tent jurisdiction

This contract is subject to Ro-
manian law.

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




9. Forta majora

(1). Nici una dintre partile con-
tractante nu raspunde de neexe-
cutarea la termen sau/si de exe-
cutarea in mod necorespunzator
— total sau partial — a oricarei
obligatii care ii revine in baza
prezentului contract, daca neexe-
cutarea sau executarea necores-
punzatoare a obligatiei respective
a fost cauzata de forta majora, asa
cum este definita de lege.

(2). Partea care invoca forta ma-
jora este obligata sa o notifice ce-
leilalte parti, in termen de 3 zile
de la producerea evenimentului si
sa 1a toate masurile posibile in ve-
derea limitarii consecintelor lui.
(3). Daca, in termen de 30 de zile
de la producere, evenimentul re-
spectiv nu Inceteazd, partile au
dreptul sa-si notifice incetarea
de plin drept a prezentului con-
tract, fara ca vreuna dintre cle sa
pretinda daune-interese.

10. Prevederi finale

(1) In acceptiunea partilor con-
tractante, orice notificare adresa-
ta de una dintre acestea celeilalte
este valabil indeplinitd daca va
fi transmisa la adresa prevazuta/
sediul prevazut in prezentul con-
tract, la datele de identificare ale
partilor.
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9. Major force

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

(2). The party invoking majo-
re force is obliged to notify the
other party within 3 days of the
occurrence of the event and to
take all possible measures to li-
mit its consequences.

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

10. Final provisions

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




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

(3) Prezentul contract contine
un numadr de.......... pagini i a
fost incheiat azi ............... ,1n 2

(doua) exemplare originale, am-
bele cu aceeasi valoare juridica,
cate unul pentru fiecare parte.

Semnat la data:
Furnizor
Utilizator
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(2) The modification of this con-
tract can only be done by the agree-
ment of the parties, in written form,
as an integral part of it, in the form
of an additional act.

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

party.

Date of the signature:
Provider
User




Anexa nr. 3. Permis de acces/Access permit

Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor
Agentia Nationala pentru Protectia Mediului

PRESEDINTE
SECRETAR DE STAT

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

Informatii generale/General information
Tara emitentd/Issuing country— Romania

Autoritatea emitenta/Issuing authority

Autoritatea Nationala Competentd/ Competent National Autho-
rity — Agentia Nationala pentru Protectia Mediului/National Envi-
ronmental Protection Agency

Date de contact/Contact

Date ale permisului de acces/Access permit data
Numar de inregistrare/Registration number
Valabil de la/Valid from ............... pana la/until............

Informatii privind PIC/PIC information

PIC nr. inregistrare /PIC registration no. .........
Furnizorul/Provider (date de identificare/identification data).
L1 Confidential/Confidential

Utilizatorul/User (date de identificare/identification data) ....
L1 Confidential/Confidential
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Informatii privind MAT/MAT information

MAT nr. inregistrare/MAT registration no

Date suplimentare daca este cazul/Additional data if applicable

00 Confidential/Confidential

Informatii privind resursele genetice/Information on genetic re-
sources

Tipul de resursa genetica/Type of genetic resource........

Locul prelevarii (in situ - zona prelevarii, ex situ — nume
colectie)/Place of sampling (in situ - sampling area, ex situ - collec-
tion name) ...

Cantitatea/Quantity ~ .............

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

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

Descriere/Description ...

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

Semnatura reprezentant legal/Signature of legal representa-
tive:

35




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

PARTEA A

Informatii care trebuie transmise Centrului de informare
pentru acces si impartirea beneficiilor in temeiul articolului 7
alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014

In cazul in care informatiile furnizate sunt confidentiale in sen-
sul articolului 7 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014,
va rugam totusi sa le furnizati, sa bifati textul corespunzator si sa
Jjustificati caracterul confidential la sfarsitul prezentei anexe.

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

Pentru fiecare grant primit, este necesara cel putin o declaratie:
diferitii beneficiari ai unui singur grant pot alege sa prezinte fie
declaratii individuale, fie o declaratie comuna, prin intermediul
coordonatorului de proiect.

Depun prezenta declaratie pentru utilizarea de:

Va rugam sa bifati textul sau textele corespunzatoare:
L1 Resurse genetice:

O Cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice

2 Aceastd declaratie se depune in conformitate cu articolul 5 alineatul (2) al AL CO-
MISIEI din 13 octombrie?015 de stabilire a normelor de aplicare a Regulamen-
tului (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
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1. Obiectul cercetarii sau codul de identificare al grantului:

O Confidential

2. Beneficiarul sau beneficiarii finantarii, inclusiv datele lor de

contact:
Nume:
Adresa:
E-mail:
Telefon:
Site, daca exista:

3 Informatii privind exercitarea diligentei necesare:

(@) O Un certificat de conformitate recunoscut la nivel
international (i) a fost emis pentru accesul meu (entitatii mele) sau
(i1) acopera conditiile accesului la resursa (resursele) genetica (gene-
tice) si la cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice.

In cazul in care este bifatd aceastd casutd, va rugam si indicati
identificatorul unic al certificatului de conformitate recunoscut la
nivel international:

Va rugam sa treceti la partea B punctul 1.

(b) In cazul in care cisuta de la litera (a) nu a fost bifatd, va
rugam sa completati urmatoarele informatii:

(1) Locul de acces:

O Confidential

(i1) Descrierearesurselor genetice sauacunostintelortraditionale
asociate cu resursele genetice utilizate sau identificatorul (identifi-
catorii) unic(i), daca acesta (acestia) exista:

O Confidential

(ii1) Identificatorul permisului de acces sau al unui document
echivalent ), daca acesta exista:

L] Confidential

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

Informatii care nu trebuie transmise Centrului de informare
pentru acces si impartirea beneficiilor

1.

Declar ca ma angajez sa pastrez si sa transfer utilizatorului
(utilizatorilor) ulterior(i) o copie a certificatului de confor-
mitate recunoscut la nivel international, precum si informatii
privind continutul conditiilor convenite de comun acord, re-
levante pentru utilizatorii ulteriori.

Va rugam sa treceti la punctul 3.

2.

4.

Declar ca sunt in posesia urmatoarelor informatii, pe care
le voi pastra si le voi transfera utilizatorului (utilizatorilor)
ulterior(i):

data accesului;

persoana sau entitatea care a acordat consimtamantul prea-
labil in cunostinta de cauza, dupa caz;

persoana sau entitatea careia i-a fost acordat consimtamantul pre-
alabil in cunostinta de cauza (dupa caz), daca acest consimtamant
nu mi-a fost acordat direct mie sau entitatii mele;

conditii convenite de comun acord, dupa caz,

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

prezenta sau absenta unor drepturi si obligatii in ceea ce
priveste accesul si impartirea beneficiilor, inclusiv a dreptu-
rilor si obligatiilor referitoare la aplicatiile si comercializa-
rea ulterioare;

In cazul in care resursa (resursele) geneticd (genetice) a (au)
fost obtinuta (obtinute) dintr-o colectie inregistrata, va ru-
gam sa furnizati codul de inregistrare al colectiei:

Grantul pentru cercetare este finantat din urmatoarele surse:

[ Private
[ Publice
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5. Statul membru (statele membre) in care are loc sau a avut
loc activitatea de cercetare care implica folosirea de resurse
genetice si de cunostinte traditionale asociate cu resursele
genetice:

Confidentialitate

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

Data:

Locul:

Semnatura(?):

(")Dovada deciziei de a acorda consimtdmantul prealabil in
cunostinta de cauza sau aprobarea pentru accesul la resursele gene-
tice si cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice.

(*)Semnatura beneficiarului finantarii sau a persoanei responsa-
bile din cadrul institutiei de cercetare.

(")Dovada deciziei de a acorda consimtimaintul prealabil in cunostintd de cauza sau
aprobarea pentru accesul la resursele genetice si cunostintele traditionale asociate cu
resursele genetice.

()Semnitura beneficiarului finantarii sau a persoanei responsabile din cadrul institutiei
de cercetare.
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Anexa nr. 5. Model de declaratie privind
diligenta necesara care trebuie prezentata in
etapa finala a dezvoltarii unui produs?

PARTEA A

Informatii care trebuie transmise Centrului de informare
pentru acces si impartirea beneficiilor in temeiul articolului 7
alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014

In cazul in care informatiile furnizate sunt confidentiale in sen-
sul articolului 7 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014,
va rugam totusi sa le furnizati, sa bifati casuta corespunzatoare §i
sa justificati caracterul confidential la sfarsitul prezentei anexe.

In cazul in care ati marcat drept confidentiale informatii esentiale
(de exemplu, informatii privind resursele genetice sau cunostintele
traditionale asociate cu resursele genetice, locul de acces sau for-
ma de utilizare) si ati precizat sa nu fie publicate pesite-ul Cen-
trului de informare pentru acces si impartirea beneficiilor, aceste
informatii nu vor fi comunicate Centrului de informare pentru acces
si impartirea beneficiilor, dar pot fi transmise direct autoritatilor
competente din tara furnizoare.

In cazul in care utilizarea a implicat mai mult decdt o resursd
genetica sau cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice,
va rugam sd furnizati informatii relevante pentru fiecare dintre re-
sursele genetice sau cunostintele traditionale utilizate.

3 Aceastd declaratie se depune in conformitate cu articolul 6 alineatul (1) al REGU-
LAMENTULUI DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2015/1866 AL COMISIEI
din 13 octombrie 2015 de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE)
nr. 511/2014 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste regis-
trul colectiilor, monitorizarea respectdrii normelor de citre utilizatori si cele mai
bune practici
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Declar ca am Indeplinit obligatiile care imi revin in temeiul ar-
ticolului 4 din Regulamentul (UE) nr. 511/2014. Depun prezenta
declaratie pentru utilizarea de:

Va rugam sa bifati casuta sau casutele corespunzatoare:

L] Resurse genetice

L] Cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice

Denumirea produsului sau descrierea rezultatului utilizarii(') sau
descrierea a ceea ce se obtine in urma utilizarii(*):

L] Confidential

Coordonatele utilizatorului:

Nume:

Adresa:

E-mail:

Telefon:

Site, daca exista

Declaratia este facuta cu ocazia urmatorului eveniment:

Va rugadm sa bifati casuta corespunzatoare:

L] cand se depune o cerere de aprobare sau autorizare a intro-
ducerii pe piatd pentru un produs elaborat prin utilizarea de resurse
genetice si cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice;

O] inainte de introducerea pentru prima datd pe piata Uniunii
pentru un produs elaborat prin utilizarea resurselor genetice si a
cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice;

[ cand se introduce pe piata Uniunii, pentru prima oard, un pro-
dus dezvoltat prin utilizarea resurselor genetice si a cunostintelor
traditionale asociate cu resursele genetice pentru care nu se solicita
aprobarea sau autorizarea introducerii pe piata si nicio notificare;

[ cand rezultatul utilizarii este vandut sau transferat, in orice alt
mod, unei persoane fizice sau juridice din cadrul Uniunii pentru ca
persoana respectiva sa desfasoare una dintre activitatile mentionate
la literele (a), (b) si (c);

11




[ cand utilizarea a luat sfarsit in Uniune si ceea ce se obtine in
urma utilizarii este vandut sau transferat in orice alt mod unei per-
soane fizice sau juridice din afara Uniunii.

Informatii privind exercitarea diligentei necesare:

[ Un certificat de conformitate recunoscut la nivel international
(1) a fost emis pentru accesul meu (entitatii mele) sau (ii) acope-
ra conditiile accesului la resursa (resursele) genetica (genetice) si
la cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice. In ca-
zul in care este bifatd aceasta casutd, va rugdm sa indicati identi-
ficatorul unic al certificatului de conformitate recunoscut la nivel
international:

Va rugam sa treceti la partea B punctul 2

In cazul in care casuta de la litera (a) nu a fost bifata, va rugam
sa completati urmatoarele informatii:

Locul de acces:

L] Confidential

Descrierea resursei genetice sau a cunostintelor traditionale aso-
ciate cu resursele genetice utilizate sau identificatorul (identificato-
ri1) unic(i), daca acesta (acestia) exista;

L] Confidential

Data accesului:

L] Confidential

Identificatorul permisului de acces sau al unui document
echivalent(®), daca acesta exista:

O Confidential

Persoana sau entitatea care a acordat consimtdmantul prealabil
in cunostinta de cauza

L] Confidential

Persoana sau entitatea cdreia i-a fost acordat consimtamantul
prealabil in cunostintd de cauza:

O Confidential

Utilizarea resurselor genetice si a cunostintelor traditionale aso-
ciate cu resursele genetice face obiectul conditiilor convenite de
comun acord?
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O DA

ONU

O] Confidential

Va rugam sa treceti la partea B punctul 1
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PARTEA B

Informatii care nu trebuie transmise Centrului de informare
pentru acces si impartirea beneficiilor

Informatii privind exercitarea diligentei necesare:

Sursa directd a resurselor genetice si a cunostintelor traditionale
asociate cu resursele genetice:

Exista vreo restrictie in conditiile convenite de comun acord
care limiteaza posibila utilizare a resursei (resurselor) genetice sau
a cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice, de exem-
plu, care sa permita utilizarea doar In scopuri necomerciale?

O DA

L NU

L] Nu se aplica

Conditiile convenite de comun acord prevad drepturi si obligatii
convenite in ceea ce priveste aplicatiile si comercializarea ulteri-
oare?

O DA

L NU

L] Nu se aplica

In cazul in care resursa (resursele) genetici (genetice) a (au)
fost obtinutd (obtinute) dintr-o colectie inregistrata, va rugdm sa
furnizati codul de inregistrare al colectiei:

In cazul in care puneti in aplicare o buni practici recunoscuti
in temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) nr. 511/2014 (CE-
TAF), va rugam sa furnizati numarul de inregistrare:

Ce categorie descrie mai bine produsul dumneavoastrd (facul-
tativ)?

L] produse cosmetice

[0 medicamente

L] produse alimentare si bauturi

] control biologic
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[J ameliorarea plantelor

L] cresterea animalelor

[ altele, va rugdm sa specificati:

Statul membru (statele membre) in care a avut loc utilizarea re-
surselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate cu resurse-
le genetice:

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

Confidentialitate

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

Data

Locul

Semnatura(*):

("), Rezultatul utilizarii resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate cu re-
sursele genetice” inseamna produsele, precursorii sau predecesorii unui produs, pre-
cum si partile de produse care urmeazi a fi incorporate intr-un produs final, planuri
sau proiecte, pe baza cirora s-ar putea realiza fabricarea si productia fird utilizarea
suplimentara de resurse genetice si cunostinte traditionale asociate cu resursele gene-
tice.

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

(?) Dovada deciziei de a acorda consimtimantul prealabil in cunostintd de cauzi sau
aprobarea pentru accesul la resursele genetice si cunostintele traditionale asociate cu
resursele genetice.

(H)Semnitura persoanei responsabile din punct de vedere legal pentru etapa finali a
dezvoltirii unui produs.
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Anexa nr. 7. Beneficii conform Protocolului
de la Nagoya

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

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

(b) plati in avans;

(c) plati esalonate;

(d) plati pentru redevente;

(e) taxe de licenta in cazul comercializarii;

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

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

(h) finantare pentru cercetare;

(1) asociatii in participatiune.

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

(a) Tmpartirea rezultatelor cercetarii si dezvoltarii;

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

(c) participarea la dezvoltarea de produse;

(d) colaborarea, cooperarea si contributia Tn domeniul educatiei
si al formadrii profesionale;

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

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

(g) consolidarea capacitatilor pentru transferul de tehnologie;

(h) construirea capacitatii institutionale;

(1) resursele umane si materiale pentru consolidarea capacitatilor
de administrare si aplicare a reglementarilor referitoare la acces;

(j) activitati de formare legate de resursele genetice, cu parti-
ciparea deplind a tarilor care furnizeaza resurse genetice si, acolo
unde este posibil, in aceste tari;

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

(1) contributii la economia local;

(m) activitati de cercetare indreptate cdtre nevoi prioritare, pre-
cum sandtatea si securitatea alimentara, luand in considerare utili-
zarile la nivel intern ale resurselor genetice 1n partea care furnizea-
74 resurse genetice;

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

(o) beneficii In materie de securitate alimentara si a traiului;

(p) recunoastere sociald;

(q) proprietatea comuna asupra unor drepturi de proprietate in-
telectuala relevante.
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