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REGULAMENTUL (UE) NR. 511/2014 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI din 16 aprilie 2014 privind
masurile de conformitate destinate utilizatorilor
prevazute in Protocolul de la Nagoyaprivind
accesul la resursele genetice si impartirea corecta
si echitabild a beneficiilor care rezultd din
utilizarea acestora in Uniune (Text cu relevanta
pentru SEE)

Proiectul legii privind accesul la resursele genetice si Impartirea corecta si echitabila
a beneficiilor care rezulta din utilizarea acestora

Compatibil

CAPITOLUL I

OBIECTUL, DOMENIUL DE APLICARE SI
DEFINITII

Articolul 1

Obiectul

Prezentul regulament stabileste normele care
reglementeaza respectarea accesului si a impartirii
beneficiilor in ceea ce priveste resursele genetice
si cunostintele traditionale asociate cu resursele
genetice, in conformitate cu dispozitiile
Protocolului de la Nagoya referitor la accesul la

Capitolul I - DISPOZITII GENERALE

Articolul 1. Scopul legii

Prezenta lege are drept scop instituirea cadrului juridic privind accesul la resursele
genetice asupra carora Republica Moldova exercitd drepturi suverane, precum si
stabilirea mecanismelor necesare pentru asigurarea impartirii corecte si echitabile a
beneficiilor rezultate din utilizarea acestora si pentru verificarea conformitatii
utilizatorilor, in conformitate cu angajamentele internationale asumate de Republica
Moldova in temeiul Protocolului de la Nagoya privind accesul la resursele genetice si
impartirea beneficiilor rezultate din utilizarea acestora (in continuare — Protocolul de
la Nagoya).
Articolul 2. Obiectul reglementarii
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resursele genetice si impartirea corectd si
echitabila a beneficiilor care

rezulta din utilizarea acestora la Conventia privind
diversitatea biologicd (denumit in continuare
»Protocolul de la Nagoya™). Punerea eficace In
aplicare a prezentului regulament va contribui, de
asemenea, la conservarea diversitatii biologice si la
utilizarea durabild a componentelor acesteia, in
conformitate cu dispozitille Conventiei privind
diversitatea biologicd (denumitd in continuare
»conventia”).

(1) Prezenta lege reglementeazd accesul la resursele genetice asupra cdrora
Republica Moldova exercita drepturi suverane, precum si la cunostintele traditionale
asociate acestora, precum si impartirea corecta si echitabila a beneficiilor rezultate din
utilizarea acestora.

(2) In vederea asiguririi aplicarii Protocolului de la Nagoya privind accesul la
resursele genetice si Impartirea corectd si echitabila a beneficiilor rezultate din
utilizarea acestora, prezenta lege stabileste cadrul juridic national privind:

a) accesul legal si transparent la resursele genetice si la cunostintele traditionale
asociate acestora;

b) impartirea corecta si echitabila a beneficiilor rezultate din utilizarea resurselor
genetice;

c) exercitarea obligatiei de diligentd necesara de catre utilizatori;

d) monitorizarea si controlul utilizarii resurselor genetice;

e) instituirea mecanismelor administrative si a raspunderii juridice pentru
incalcarea prevederilor prezentei legi.

(3) Aplicarea prezentei legi contribuie la conservarea diversitdtii biologice si la
utilizarea durabilda a componentelor acesteia.

Articolul 2
Domeniul de aplicare

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

(2) Prezentul regulament nu se aplica resurselor
genetice pentru care accesul si Tmpartirea
beneficiilor sunt reglementate prin instrumente
internationale sunt 1n

specializate  care

Articolul 3. Domeniul de aplicare

(1) Prezenta lege se aplica accesului la resursele genetice asupra carora Republica
Moldova exercitd drepturi suverane, precum si utilizrii acestora si a cunostintelor
traditionale asociate resurselor genetice, in masura in care utilizarea implica
desfasurarea de activitati de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice
si/sau biochimice a acestora.

(2) Domeniul de aplicare al prezentei legi include, fard a se limita la:

a) resurse genetice provenite din specii salbatice de flord, faund si

microorganisme;

b) resurse genetice provenite din specii cultivate si rase de animale domestice;

c) resurse genetice conservate in situ sau ex situ, inclusiv in colectii biologice,
banci de gene, gradini botanice, gradini zoologice, institutii de cercetare sau alte
sisteme de conservare;

d) cunostinte traditionale asociate resurselor genetice, detinute, utilizate sau
transmise de comunititi locale, in conditiile legislatiei nationale.
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concordantd cu obiectivele conventiei si ale
Protocolului de la Nagoya si nu contravin acestor
obiective.

(3) Prezentul regulament nu aduce atingere
normelor statelor membre privind accesul la
resursele genetice asupra carora acestea exercita
drepturi suverane in temeiul articolului 15 din
conventie si nici dispozitiilor statelor membre
privind articolul 8 litera (j) din conventie cu
privire la cunostintele traditionale asociate cu
resursele genetice.

(4) Prezentul regulament se aplica resurselor
genetice si cunostintelor traditionale asociate cu
resursele genetice pentru care se aplica legislatia
sau cerintele de reglementare ale unei parti la
Protocolul de la Nagoya in materie de acces si de
impartire a beneficiilor.

(3) Prezenta lege se aplica, de asemenea, utilizdrii pe teritoriul Republicii
Moldova a resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate acestora
provenite din alte state parti la Protocolul de la Nagoya, in cazul in care accesul la
aceste resurse este reglementat de legislatia statului furnizor privind accesul si
impartirea beneficiilor.

(4) Prezenta lege se aplica tuturor utilizatorilor resurselor genetice, indiferent
de cetatenie, domiciliu sau sediu, care acceseazd resurse genetice aflate sub
jurisdictia Republicii Moldova.

(5) Obligatiile prevazute de prezenta lege, inclusiv cele stabilite prin
consimtamantul prealabil in cunostintd de cauza (PIC) si prin termenii conveniti de
comun acord (MAT), se aplicd pe intreaga durata a utilizarii resurselor genetice si a
cunostintelor traditionale asociate acestora, indiferent de locul in care are loc
utilizarea.

(6) Obligatiile prevazute de prezenta lege, inclusiv cele stabilite prin
consimtamantul prealabil n cunostintd de cauza (PIC) si prin termenii conveniti de
comun acord (MAT), se aplica pe intreaga durata a utilizarii resurselor genetice si a
cunostintelor traditionale asociate acestora, indiferent de locul in care are loc
utilizarea.

(7) Prezenta lege nu se aplica resurselor genetice si cunostintelor traditionale
asociate acestora care sunt reglementate prin instrumente internationale speciale de

acces si impartire a beneficiilor, in masura si in limitele prevazute de aceste
instrumente.

(8) in sensul alin. (6), sunt exceptate, in special:

a) resursele genetice pentru alimentatie si agriculturd care fac obiectul
Sistemului multilateral de acces si impartire a beneficiilor instituit prin Tratatul
international privind resursele fitogenetice pentru alimentatie si agriculturd
(ITPGRFA), atunci cand sunt utilizate in conformitate cu acest tratat;

b) resursele genetice umane;

c) resursele genetice pentru care accesul si impartirea beneficiilor sunt
reglementate prin alte acorduri internationale recunoscute in temeiul Conventiei
privind diversitatea biologica.




(9) Prezenta lege nu se aplica resurselor genetice utilizate exclusiv 1n scopuri
necomerciale, in masura in care utilizarea acestora nu implica activitati de cercetare
si dezvoltare asupra compozitiei genetice sau biochimice a resurselor respective si
nu conduce la identificarea, caracterizarea sau valorificarea proprietatilor genetice
ori biochimice ale acestora.

(10) Utilizarea resurselor genetice in cadrul activitatilor de cercetare si
dezvoltare, inclusiv in scopuri necomerciale, intrd sub incidenta prezentei legi. In
sensul prezentului alineat, utilizarea resurselor genetice constd in desfasurarea de
activitati de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice si/sau biochimice a
resurselor genetice, inclusiv prin aplicarea biotehnologiei.

(11) In cazul schimbarii scopului utilizarii resurselor genetice din
necomercial in comercial sau cu potential comercial, utilizatorul are obligatia de a
respecta integral prevederile prezentei legi Inainte de continuarea utilizarii.

(12) Exceptiile previzute la prezentul articol se interpreteaza restrictiv. In
cazul in care existd incertitudini privind aplicabilitatea unei exceptii, utilizatorul are
obligatia de a demonstra indeplinirea conditiilor prevazute la alin. (4)—(6).

(13) Nu constituie utilizare a resurselor genetice, in sensul prezentei legi, in
lipsa desfasurarii unor activitati de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice
sau biochimice a acestora:

a) colectarea, conservarea, depozitarea sau comercializarea resurselor
genetice ca atare;

b) utilizarea resurselor genetice exclusiv in scopuri de consum direct, ca
materie prima sau produs finit;

c) activitatile de control al calitatii, testare sau identificare de rutina.

(14) Prezenta lege nu aduce atingere dreptului Republicii Moldova de a
stabili norme nationale privind accesul la resursele genetice asupra carora exercita
drepturi suverane si nici dispozitiilor privind protectia cunostintelor traditionale
asociate resurselor genetice.

(15) Nicio dispozitie a prezentei legi nu obligd autoritatile publice sa divulge
informatii a caror divulgare este contrara intereselor esentiale de securitate ale statului
sau regimului juridic aplicabil informatiilor clasificate, sensibile sau confidentiale.

(16) Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare exercitd atributiile




(5) Niciun element al prezentului regulament nu
obliga un stat membru sa furnizeze informatii a
caror divulgare o considera ca fiind contrara
intereselor sale esentiale in materie de securitate.

prevazute de prezenta lege in domeniul resurselor genetice pentru alimentatie si
agriculturd, In masura in care acestea nu sunt reglementate de instrumentele
internationale prevazute la alin. (5) lit. a).

(17) In cazul in care o resursd geneticd este utilizatd atat in cadrul unui
instrument international specializat, cat si n afara acestuia, dispozitiile prezentei legi
se aplica exclusiv utilizérilor care nu intrd sub incidenta instrumentului respectiv.

Articolul 3

Definitii

in sensul prezentului regulament, se aplicd
definitiile din conventie si din Protocolul de la
Nagoya, precum si definitiile

urmatoare:

1. ,,material genetic” inseamna orice material de
origine vegetald, animald, microbiana sau avand
alta origine, care contine unititi functionale de
ereditate;

2. ,resurse genetice” inseamna material genetic
avand o valoare actuald sau potentiala;

3. ,acces” 1Inseamna obtinerea de resurse
genetice sau de cunostinte traditionale asociate
cu resursele genetice de la o parte la Protocolul
de la Nagoya;

4. ,,utilizator” Inseamna orice persoana fizica sau
juridica ce utilizeazd resurse genetice sau
cunostinte traditionale asociate cu resursele
genetice;

5. ,utilizarea resurselor genetice” Inseamna
desfasurarea de activitati
dezvoltare asupra compozitiei genetice si/sau
biochimice a resurselor genetice, inclusiv prin

de cercetare si

aplicarea biotehnologiei, astfel cum este definita
la
articolul 2 din conventie;

Articolul 5. Definitii

In sensul prezentei legi, urmatoarele notiuni au urmatoarele semnificatii:

acces — obtinerea de resurse genetice sau de cunostinte traditionale asociate
resurselor genetice de la o parte la Protocolul de la Nagoya, in vederea utilizarii
acestora;

asociatie de utilizatori — organizatie constituitd In conformitate cu legislatia
nationald, care reprezintd interesele utilizatorilor de resurse genetice si participa la
elaborarea, promovarea si monitorizarea aplicarii sistemelor de bune practici;

biotehnologie - orice aplicatie tehnologica care utilizeaza sisteme biologice,
organisme vii sau derivate ale acestora, pentru a crea sau modifica produse sau
procese pentru o utilizare specifica.

certificat de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC) — certificatul
emis si inregistrat in mecanismul international de informare privind accesul si
impartirea beneficiilor (ABS Clearing-House), care atesta cd accesul la resursele
genetice a fost realizat in conformitate cu legislatia aplicabild privind accesul si
impartirea beneficiilor;

colectie — ansamblu organizat de esantioane de resurse genetice si informatii
conexe, acumulat si gestionat de entitati publice sau private, inclusiv institutii de
cercetare, banci de gene, gradini botanice sau alte institutii similare;

conditii convenite de comun acord (Mutually Agreed Terms — MAT) — acorduri
contractuale incheiate intre furnizorul de resurse genetice sau de cunostinte
traditionale asociate si utilizator, care stabilesc conditiile privind utilizarea resurselor
genetice si Tmpartirea corectd si echitabild a beneficiilor rezultate din utilizarea
acestora, inclusiv conditiile de aplicare practica si de comercializare ulterioara;
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6. ,conditii convenite de comun acord”
inseamnd acordurile contractuale incheiate Intre
un furnizor de resurse genetice, sau de cunostinte
traditionale asociate cu resursele genetice, si un
utilizator, care stabilesc conditii specifice pentru
impartirea corectd si echitabild a beneficiilor
rezultate din utilizarea resurselor genetice sau a
cunostintelor traditionale asociate cu resursele
genetice si care pot include, de asemenea, alte
conditii si modalitati privind aceasta utilizare,
precum si aplicatiile lor practice si
comercializarea lor ulterioare;

7. ,cunostinte traditionale asociate cu resursele
genetice” 1inseamnd cunostinte traditionale
detinute de o comunitate indigena sau locala care
sunt relevante pentru utilizarea resurselor
genetice si care sunt descrise astfel in conditiile
convenite de comun acord care se aplica
utilizarii resurselor genetice;

8. ,resurse genetice accesate pe cale ilegala”
inseamnd resurse genetice si  cunostinte
traditionale asociate cu resursele

genetice care nu au fost accesate in conformitate
cu legislatia nationala privind accesul si
impartirea beneficiilor sau cu cerintele de
reglementare a tarii furnizoare care este parte la
Protocolul de la Nagoya privind obligativitatea
consimtamantului prealabil in cunostintd de
cauza,

9. ,,colectie” Inseamna o serie de esantioane de
resurse genetice colectate si de informatii conexe
care sunt acumulate si stocate, indiferent daca
apartin unor entitati publice sau private;

consimgamant prealabil in cunostintd de cauza (Prior Informed Consent —
PIC) — acordul emis de Agentia de Mediu sau, dupa caz, de Agentia de Mediu a
statului furnizor, obtinut Tnainte de accesarea resurselor genetice sau a cunostintelor
traditionale asociate acestora;

cunostinte traditionale asociate resurselor genetice — cunostinte, inovatii si
practici ale comunitatilor locale relevante pentru utilizarea resurselor genetice, astfel
cum sunt descrise in conditiile convenite de comun acord;

furnizor — persoand fizicd sau juridica care furnizeazd resurse genetice
disponibile si/sau cunostinte traditionale asociate acestora unui utilizator, in scopul
utilizarii lor;
material genetic — orice material de origine vegetald, animala, microbiand sau
de alta natura care contine unitati functionale de ereditate;

obligatia de diligenta necesara — obligatia utilizatorului de a se asigura ca
resursele genetice si cunostintele traditionale asociate au fost accesate legal si sunt
utilizate In conformitate cu consimtamantul prealabil in cunostintd de cauza si cu
conditiile convenite de comun acord, inclusiv prin colectarea, pastrarea si
transmiterea documentelor relevante;

resurse genetice — material genetic care are o valoare actuala sau potentiala;

resurse genetice accesate cu incalcarea legislatiei aplicabile — resurse
genetice si cunostinte traditionale asociate acestora care nu au fost accesate in
conformitate cu legislatia aplicabild a statului furnizor privind accesul si impartirea
beneficiilor, parte la Protocolul de la Nagoya;

rezultatul utilizarii - produsele, precursorii sau componentele unui produs,
precum si planurile, proiectele sau alte rezultate ale activitatilor de cercetare si
dezvoltare care permit fabricarea sau producerea unui produs fard utilizarea
suplimentara de resurse genetice sau de cunostinte traditionale asociate acestora.

utilizator — orice persoana fizica sau juridica ce utilizeaza resurse genetice
sau cunostinte traditionale asociate resurselor genetice;
utilizarea resurselor genetice — ,,utilizarea resurselor genetice” inseamna

desfasurarea de activitati de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice
si/sau biochimice a resurselor genetice, inclusiv prin aplicarea biotehnologiei.




10. ,asociatic de utilizatori” Inseamna o
organizatie, instituitd in conformitate cu
cerintele statului membru in care este situata,
care reprezintd interesele utilizatorilor si este
implicata in dezvoltarea si supravegherea celor
mai bune practici mentionate la articolul 8 din
prezentul regulament;

11. ,,certificat de conformitate recunoscut la
nivel international” inseamnd un permis sau un
document echivalent, care

este emis in momentul accesului drept dovada ca
resursa genetica la care se refera a fost accesata
in conformitate cu decizia de acordare a
consimtamantului prealabil in cunostintd de
cauza, si cd au fost stabilite conditii convenite de
comun acord pentru utilizator si pentru utilizarea
specificatd in acesta de cdtre o autoritate
competentd in conformitate cu articolul 6
alineatul (3) litera (e) si cu articolul 13 alineatul
(2) din Protocolul de la Nagoya, si care este pus
la dispozitia Centrului de informare pentru acces
si Tmpartirea beneficiilor instituit in temeiul
articolului 14 alineatul

(1) din protocolul respectiv.

CAPITOLUL II

RESPECTAREA NORMELOR DE CATRE
UTILIZATORI

Articolul 4

Obligatiile utilizatorilor

(1) Utilizatorii exercita diligenta necesara pentru
a se asigura ca resursele genetice si cunostintele
traditionale asociate cu resursele genetice pe
care le utilizeaza au fost accesate In conformitate

Articolul 31. Obligatia de diligenta necesara

(1) Utilizatorii resurselor genetice si ai cunostintelor traditionale asociate
acestora au obligatia de a exercita diligenta necesara pentru a se asigura ca acestea au
fost accesate si sunt utilizate in mod legal, in conformitate cu prezenta lege, cu
legislatia aplicabila a statului furnizor, dupa caz, si cu obligatiile internationale
asumate de Republica Moldova.

(2) Utilizatorii au obligatia de a depune declaratiile privind exercitarea diligentei
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cu legislatia sau cerintele de reglementare
aplicabile in materie de acces si de Tmpartire a
beneficiilor si ca beneficiile 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.

(2) Resursele genetice si  cunostintele
traditionale asociate cu resursele genetice nu se
transfera si nu se utilizeaza decat in conformitate
cu conditiile convenite de comun acord daca se
prevede astfel in legislatia aplicabild sau in
cerintele de reglementare.

(3) In sensul alineatului (1), utilizatorii cauta,
pastreaza si transfera utilizatorilor ulteriori:

(a) certificatul de conformitate recunoscut la
nivel international, precum si informatii privind
prevederile conditiilor convenite de comun
acord, relevante pentru utilizatorii ulteriori; sau

(b) 1In cazul in care nu este disponibil niciun
certificat de conformitate recunoscut la nivel
international, informatii si documente relevante
privind:

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

(i1) descrierea resurselor genetice sau a
cunostintelor traditionale asociate cu resursele
genetice utilizate;

(iii) sursa de la care au fost obtinute direct

necesare, dupa cum urmeaza:

a) in etapa finantarii activitatilor de cercetare, in conformitate cu Anexa nr. 5;

b) in etapa finald a dezvoltarii unui produs sau la introducerea pe piata, in
conformitate cu Anexa nr. 6.

(3) Declaratiile prevazute la alin. (2) se depun la punctele de control competente, in
functie de etapa utilizarii, In conditiile prezentei legi.

(4) Exercitarea diligentei necesare implica, in special:

a)identificarea cerintelor legale aplicabile accesului si utilizarii resurselor genetice
si a cunostintelor traditionale asociate acestora;

b)obtinerea si detinerea documentelor care atestd legalitatea accesului si utilizarii,
inclusiv consimtdmantul prealabil in cunostintd de cauza (PIC), termenii conveniti de
comun acord (MAT), certificatul de conformitate recunoscut la nivel international
(IRCC) sau documente echivalente, dupa caz;

c)pastrarea si arhivarea documentelor si informatiilor relevante pe intreaga durata a
utilizarii;

d)transmiterea documentelor si informatiilor relevante catre utilizatorii ulteriori, in
vederea asigurdrii trasabilitatii;

e) depunerea declaratiilor privind exercitarea diligentei necesare, in conditiile
prezentei legi.

(5) Utilizatorii colecteaza si pastreaza cel putin urmatoarele informatii:

a) data si locul accesului;

b) descrierea resursei genetice si, dupa caz, a cunostintelor traditionale asociate;

c) sursa de obtinere a resursei genetice si identitatea furnizorului;

d) conditiile de acces si impartire a beneficiilor, inclusiv existenta PIC si MAT,
precum si identificatorul documentelor relevante.

(6) Documentele si informatiile prevazute la alin. (2) se pastreaza pe o perioada de
cel putin 20 de ani de la incheierea utilizarii si se pun la dispozitia autoritatii
competente si a organelor de control, la cerere.

(7) Utilizatorii care transfera resurse genetice si/sau cunostinte traditionale asociate
catre terti au obligatia de a transmite acestora toate informatiile si documentele
necesare pentru exercitarea diligentei necesare, precum si de a asigura respectarea
conditiilor stabilite prin PIC si MAT.

(8) Continutul si structura declaratiilor privind exercitarea diligentei necesare sunt
prevazute in Anexele nr. 5 si 6.

(9) Declaratiile privind exercitarea diligentei necesare se depun la autoritatea
competentd sau la punctul de control relevant, in functie de etapa utilizarii resurselor
genetice si de natura activitatilor desfdsurate, potrivit procedurilor stabilite de
autoritatea competenta.




resursele genetice sau cunostintele traditionale
asociate cu resursele

genetice, precum si utilizatorii ulteriori ai
resurselor genetice sau ai cunostintelor
traditionale asociate cu resursele genetice;

(iv) prezenta sau absenta unor drepturi si
obligatii in ceea ce priveste accesul si impartirea
beneficiilor, inclusiv a drepturilor si obligatiilor
referitoare la aplicatiile lor
comercializarea lor ulterioare;

practice  si

(v) permisele de acces, dacé este cazul;

(vi) conditiile convenite de comun acord,
inclusiv acordurile de impartire a beneficiilor,
dacd este cazul.

(4) Se considera ca utilizatorii care obtin resurse
fitogenetice pentru alimentatie si agriculturd
(PGRFA), intr-o tara care este parte la Protocolul
de la Nagoya si care a stabilit cd PGRFA pe care
le are 1n gestiune si control si in domeniul public,
care nu figurcazd in anexa 1 la Tratatul
international privind resursele fitogenetice
pentru alimentatie si agriculturd (ITPGRFA), vor
face de asemenea obiectul

conditiilor  acordului-tip de

termenilor si
transfer  al
materialelor in scopurile

stabilite prin ITPGRFA, au indeplinit obligatiile
de diligenta necesara prevazute la alineatul (3)
de la prezentul articol.

(5) Atunci cand informatiile aflate in posesia lor

(10) Declaratia privind exercitarea diligentei necesare in etapa finantarii activitatilor
de cercetare se depune dupa obtinerea primei transe de finantare si dupd obtinerea
resurselor genetice utilizate, dar cel tarziu la finalizarea proiectului de cercetare sau la
prezentarea raportului final, dupa caz.

(11) in cazul proiectelor de cercetare finantate din mai multe surse sau care implica
mai multi beneficiari, poate fi depusa o singura declaratie privind exercitarea diligentei
necesare de catre coordonatorul proiectului, in numele tuturor participantilor.

(12) In cazul in care declaratia este depusi la o autoritate sau la un punct de control
care nu este responsabil pentru procesarea acesteia, aceasta se transmite, fara intarzieri
nejustificate, autoritatii competente relevante.

(13) In cazul in care resursele genetice sunt obtinute dintr-o colectie recunoscuta
potrivit prezentei legi, utilizatorul indica acest fapt in declaratiile privind exercitarea
diligentei necesare si pastreaza documentatia care confirma provenienta din colectia
respectiva.

(14) In cazul resurselor genetice identificate ca agenti patogeni care cauzeazi o
urgentd de sanatate publicd sau o amenintare transfrontaliera grava pentru sanatate,
utilizatorii indeplinesc cerintele prevazute la alin. (2) lit. a)—d) si alin. (3) cel tarziu:

a) In termen de o luna de la incetarea amenintarii; sau

b) in termen de trei luni de la inceperea utilizarii, ludndu-se in considerare termenul
care survine mai intéi.

(15) In cazul depunerii unei cereri de autorizare pentru introducerea pe piati sau
al introducerii pe piatd a unui produs rezultat din utilizarea resurselor genetice
prevazute la alin. (11), obligatiile privind exercitarea diligentei necesare se aplica
integral si fard Intarziere.

(16) Nerespectarea termenelor prevazute la alin. (11) poate determina dispunerea
incetarii utilizdrii resurselor genetice, fara a aduce atingere aplicdrii sanctiunilor
prevazute de lege.

(17) in lipsa consimtdméntului prealabil in cunostintd de cauza si/sau a stabilirii
termenilor conveniti de comun acord, utilizarea resurselor genetice si a cunostintelor
traditionale asociate acestora este considerata ilegala si atrage aplicarea masurilor si
sanctiunilor prevazute de lege.

(18) In lipsa consimtimantului prealabil in cunostinti de cauzi si pani la stabilirea
termenilor conveniti de comun acord cu statul furnizor, utilizatorul nu poate invoca
sau dobandi drepturi exclusive asupra rezultatelor sau dezvoltdrilor obtinute prin
utilizarea resurselor genetice respective.

(19) Prevederile prezentului articol nu aduc atingere aplicarii instrumentelor
internationale specializate privind accesul si Impartirea beneficiilor.

(20) Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuala ia In considerare respectarea
prevederilor prezentei legi la examinarea cererilor de acordare a drepturilor de




nu sunt suficiente sau atunci cand persista
incertitudini cu privire la

legalitatea accesului si a utilizérii, utilizatorii
obtin un permis de acces sau un document
echivalent si stabilesc conditii convenite de
comun acord, sau inceteaza utilizarea.

(6) Utilizatorii pastreaza informatiile relevante
pentru acces si impartirea beneficiilor timp de
douazeci de ani de la incheierea perioadei de
utilizare.

(7) Se considerd ca utilizatorii care obtin o
resursd geneticd dintr-o colectie inclusa 1in
Uniunii,
mentionat la articolul 5 alineatul (1), au exercitat

registrul  colectiilor din cadrul
diligenta necesara in ceea ce priveste cautarea
informatiilor enumerate la alineatul (3) de la

prezentul articol.

(8) Utilizatorii care obtin o resursa genetica
identificatd ca fiind sau ca ar putea fi agentul
patogen care cauzeaza o urgentd la nivel
international in domeniul sanatatii publice, fie ea
deja
Regulamentului sanitar international (2005), sau
o amenintare transfrontalierda grava pentru

iminentd sau prezentd, 1in sensul

sandtate, astfel cum este definitd in Decizia nr.
1082/2013/UE a Parlamentului European si a
Consiliului (1), in vederea pregatirii in cazul
unei urgente de sanatate publicd in tarile incd
neafectate si a rdspunsului in acelasi caz in tarile
afectate, indeplinesc obligatiile prevazute la
alineatul (3) sau (5) de la prezentul articol cel

proprietate intelectuald, in conformitate cu legislatia specifica in domeniu.

(21) 1In cazul in care, ulterior acordarii dreptului de proprietate intelectuala, se
constata ca resursele genetice sau cunostintele traditionale asociate au fost utilizate cu
incalcarea prezentei legi, Agentia de Mediu notificdi Agentia de Stat pentru
Proprietatea Intelectuala In vederea initierii procedurilor legale de anulare sau revocare
a dreptului acordat, in conditiile legii.

(22) In cazul in care utilizatorul nu dispune de toate informatiile sau documentele
necesare pentru a demonstra accesul legal la resursele genetice si la cunostintele
traditionale asociate acestora, acesta este obligat sa depuna toate eforturile rezonabile
pentru obtinerea acestora sau, in lipsa acestora, sa inceteze utilizarea resurselor
genetice.

Articolul 32. Declaratiile privind exercitarea diligentei necesare

(1) Utilizatorii resurselor genetice si ai cunostintelor traditionale asociate
acestora au obligatia de a Intocmi si depune declaratii privind exercitarea diligentei
necesare, in scopul demonstrarii conformitatii cu prezenta lege si cu legislatia
aplicabild privind accesul si impartirea beneficiilor.

(2) Declaratiile privind exercitarea diligentei necesare se depun de catre
utilizatori la un singur punct de control, corespunzator etapei relevante a utilizarii
resurselor genetice, prevazute la Articolul 13 alin. (2), fara a fi necesara depunerea
acestora la alte puncte de control.

(3) Declaratiile se depun, cel putin, in etapele relevante ale utilizarii resurselor
genetice, inclusiv:

a) la obtinerea finantarii pentru activitati de cercetare-dezvoltare;

b) in etapa finald a dezvoltarii unui produs.

(4) Punctul de control colecteaza declaratiile si le transmite autoritatii
competente, In vederea monitorizarii conformitatii.

(5) In vederea demonstririi respectirii obligatiilor prevazute la alin. (1),
utilizatorii utilizeaza, dupa caz, certificatul de conformitate recunoscut la nivel
international (IRCC) ca dovada a accesului legal la resursele genetice.




mai tarziu:
(a) la o luna de la incetarea amenintarii iminente

sau prezente la adresa sanatatii publice; sau

(b) la trei luni de la Inceperea utilizarii resursei
genetice, dintre aceste momente
intervine mai Intai.

oricare

In cazul in care obligatiile prevazute la alineatul
(3) sau (5) de la prezentul articol nu sunt
indeplinite in termenele prevazute la literele (a)
si (b) de la primul paragraf de la prezentul
alineat, utilizarea inceteaza.

In cazul solicitarii unei autorizatii de introducere
pe piata sau al introducerii pe piatd a produselor
derivate din utilizarea unei resurse genetice
astfel cum se mentioneazd la primul paragraf,
obligatiile prevézute la alineatul (3) sau (5) se
aplica in intregime si fara intarziere.

In lipsa consimtiamantului prealabil in cunostinta
de cauzd, obtinut in timp util, si a stabilirii
conditiilor convenite de comun acord si pana
cand nu se ajunge la un acord cu tara furnizoare
respectiva, un astfel de utilizator nu va pretinde
niciun fel de drepturi exclusive asupra niciunei
dezvoltari obtinute ca urmare a utilizarii
agentilor patogeni respectivi.

Instrumentele internationale specializate de
acces si de Impartire a beneficiilor, mentionate la
articolul 2, raman neafectate.
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(6) Declaratia privind exercitarea diligentei necesare include, dupa caz,
urmatoarele informatii:

a) identitatea utilizatorului;

b) descrierea resurselor genetice si/sau a cunostintelor traditionale asociate
utilizate;

c) tara de origine sau furnizorul, dupa caz;

d) existenta si identificarea consimtdmantului prealabil in cunostinta de cauza
(PIC);

e) existenta si identificarea termenilor conveniti de comun acord (MAT);

f) provenienta din colectii recunoscute, dupa caz;

g) identificatorul certificatului IRCC, daca exista;

h) alte informatii relevante.

(7) Declaratiile se depun in conformitate cu modelele prevézute in anexele nr. 5
si6.
(8) Declaratiile si documentele justificative se pastreaza in conditiile prezentei

legi.

(9) Autoritatea competenta verifica declaratiile si poate solicita informatii
suplimentare.
(10) In cazul constatarii unor neconformititi, autoritatea competenta dispune masuri
pentru remedierea acestora.

Articolul 33. Verificarea declaratiilor si a conformitatii utilizatorilor

(1) Agentia de Mediu si, dupa caz, punctele de control verifica exactitatea si
completitudinea declaratiilor privind exercitarea diligentei necesare depuse de
utilizatori.

(2) In scopul monitorizarii conformititii utilizatorilor cu prevederile prezentei legi,
Agentia de Mediu poate:

a) solicita documente suplimentare sau clarificari;

b) efectua verificari documentare;

c) dispune efectuarea de inspectii la sediul utilizatorilor si/sau in locurile de utilizare
ori de stocare a resurselor genetice, cu respectarea competentelor institutiilor
prevazute la Capitolul II.

(3) Punctele de control transmit autoritatii competente informatiile relevante
colectate 1n exercitarea atributiilor lor, inclusiv in cazul existentei unor suspiciuni de
neconformitate.
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(

1) Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 22 octombrie 2013
privind amenintarile transfrontaliere

grave pentru sandtate §i de abrogare a Deciziei
nr. 2119/98/CE (JO L 293, 5.11.2013, p. 1).

(4) In cazul constatdrii unor neconformitati, Agentia de Mediu poate dispune
masuri corective adecvate si proportionale, inclusiv:

a) solicitarea remedierii neconformitatilor intr-un termen stabilit;

b) suspendarea temporara a utilizarii resurselor genetice;

c) sesizarea autoritatilor competente pentru aplicarea masurilor prevazute de lege.

Articolul 34. Pastrarea documentelor

(1) Utilizatorii resurselor genetice si ai cunostintelor traditionale asociate acestora
au obligatia de a pastra documentele si informatiile relevante care demonstreaza
legalitatea accesului si utilizdrii acestora, in conformitate cu prezenta lege.

(2) Documentele prevazute la alin. (1) includ, dupa caz:

a) consimtadmantul prealabil in cunostintd de cauza (PIC);

b) termenii conveniti de MAT;

c) certificatul de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC), daca exista;

d) declaratiile privind exercitarea diligentei necesare;

e) alte documente relevante privind accesul si utilizarea resurselor genetice.

(3) Documentele si informatiile prevazute la alin. (2) se pastreaza pe intreaga durata
a utilizarii resurselor genetice si pentru o perioada de cel putin 20 de ani de la
incheierea utilizarii acestora.

(4) Utilizatorii au obligatia de a pune la dispozitia autorititii competente si a
organelor de control documentele si informatiile prevazute la alin. (2), la solicitarea
acestora.

(5) Utilizatorii transmit utilizatorilor ulteriori informatiile si documentele necesare
pentru exercitarea diligentei necesare.

Articolul 15. Procedura de acordare a accesului la resurse genetice
1) Accesul la resursele genetice asupra carora Republica Moldova exercita
drepturi suverane, precum si la cunostintele traditionale asociate acestora, se
realizeaza in baza unei cereri depuse la Agentia de Mediu.
(2) Procedura de acordare a accesului la resursele genetice include, in mod
succesiv, urmatoarele etape:
a) depunerea cererii de acces;
b) examinarea si evaluarea cererii de catre Agentia de Mediu;
c) emiterea consimtamantului prealabil in cunostinta de cauza (PIC);




d) negocierea si stabilirea termenilor conveniti de comun acord (MAT), dupa caz;

e) emiterea certificatului de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC),
dupa caz;

f) transmiterea informatiilor relevante catre mecanismul international ABS
Clearing-House.

(3) Cererea de acces se depune de catre persoana fizica sau juridica interesata si
cuprinde cel putin urmatoarele informatii:

a) datele de identificare ale solicitantului;

b) descrierea resurselor genetice si, dupd caz, a cunostintelor traditionale asociate
acestora;

¢) locul sau sursa de provenientd a resurselor genetice;

d) scopul si natura utilizarii resurselor genetice;

e) identificarea furnizorului resurselor genetice sau a colectiei din care acestea
provin;

f) proiectul termenilor conveniti de comun acord (MAT), inclusiv mecanismul
propus de impartire a beneficiilor;

g) durata estimata a activitatilor de cercetare si utilizare.

(4) La cererea de acces se anexeaza, dupd caz:

a) documente privind dreptul de acces la resursele genetice;

b) acordul furnizorului sau al institutiei care gestioneaza colectia;

¢) documente privind implicarea comunitatilor locale, in cazul utilizarii
cunostintelor traditionale asociate;

d) alte documente relevante pentru evaluarea cererii.

(5) Agentia de Mediu examineaza cererea si verificd conformitatea acesteia cu
prevederile prezentei legi.

(6) In procesul de examinare a cererii, Agentia de Mediu poate solicita avize sau
opinii tehnice de la autoritatile si institutiile prevazute la Capitolul II.

(7) In cazul in care cererea este incompleta, Agentia de Mediu solicita
completarea acesteia in termen de 15 zile lucratoare, iar termenul de examinare se
suspenda pana la prezentarea informatiilor solicitate.

(8) In cazul in care sunt indeplinite conditiile previzute de prezenta lege, Agentia
de Mediu emite consimtamantul prealabil in cunostinta de cauza (PIC), care
constituie actul administrativ prin care se acorda accesul la resursele genetice.

(9) Procedura prevazuta la prezentul articol se realizeaza prin intermediul
sistemului informational prevazut la art. 21.




(10) Modelul cererii de acces la resurse genetice este prevazut in Anexa nr. 1 la
prezenta lege.

Articolul 16. Consimtamantul prealabil in cunostinta de cauza (PIC)

(1) Consimtamantul prealabil in cunostintd de cauza (Prior Informed Consent —
PIC) reprezinta acordul emis de Agentia de Mediu sau, dupa caz, de institutia
corespunzatoare a statului furnizor, care autorizeaza accesul la resurse genetice si/sau
la cunostinte traditionale asociate acestora, Inainte de accesarea acestora, in
conditiile prezentei legi.

(2) PIC se aplica:
a) resurselor genetice si cunostintelor traditionale asociate aflate sub jurisdictia
Republicii Moldova;

b) resurselor genetice si cunostintelor traditionale asociate provenite din alte state
parti la Protocolul de 1a Nagoya, utilizate pe teritoriul Republicii Moldova, in
conformitate cu legislatia statului furnizor.

(3) Agentia de Mediu emite PIC numai dupa verificarea cumulativa a
urmatoarelor conditii:

a) identificarea exacta a resurselor genetice si/sau a cunostintelor traditionale
asociate;

b) indicarea scopului si a naturii utilizarii, inclusiv delimitarea intre utilizarea
comerciala si necomerciala;

c) stabilirea termenilor conveniti de MAT, inclusiv a modalitatilor de impartire a
beneficiilor;

d) respectarea legislatiei nationale si a angajamentelor internationale aplicabile;

e) in cazul cunostintelor traditionale asociate, obtinerea consimtamantului
comunitatilor detindtoare.

(4) PIC are urmatoarele caracteristici:

a) este prealabil;

b) este acordat in cunostintd de cauza.

(5) PIC constituie conditie obligatorie pentru accesul legal la resurse genetice si
la cunostintele traditionale asociate acestora.

(6) In cazul acordarii accesului, Agentia de Mediu emite consimtaméantul
prealabil in cunostinta de cauza, care constituie actul administrativ prin care se
acorda accesul la resurse genetice, n conditiile prezentei legi.

(7) Consimtamantul prealabil n cunostinta de cauza se emite in conformitate cu
modelul prevazut in Anexa nr. 2.




(8) Consimtamantul prealabil in cunostintd de cauza poate constitui baza pentru
emiterea unui certificat de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC), in
conditiile legii.

Articolul 17. Refuzul acordarii accesului

(1) Refuzul acordarii consimtamantului prealabil in cunostinta de cauza (PIC) se
dispune prin decizie motivatd a Agentiei de Mediu.

(2) Decizia de refuz indica temeiurile legale si tehnice care au stat la baza
acesteia.

(3) Refuzul acordarii PIC poate fi dispus, in special, in urmétoarele cazuri:

a) cererea nu contine informatiile sau documentele necesare ori acestea sunt
incomplete sau eronate;

b) nu sunt indeplinite conditiile prevazute de prezenta lege pentru accesul la
resurse genetice;

¢) nu sunt stabiliti sau nu sunt conformi termenii conveniti de MAT;

d) accesul solicitat poate aduce atingere conservarii biodiversitatii, integritatii
ecosistemelor sau intereselor nationale relevante;

e) nu a fost obtinut consimtamantul comunitatilor locale, in cazul cunostintelor
traditionale asociate;

f) solicitantul nu oferd garantii suficiente privind respectarea obligatiilor de
utilizare legald a resurselor genetice.

(4) Inainte de dispunerea refuzului, Agentia de Mediu poate solicita completarea
cererii sau prezentarea de informatii suplimentare, intr-un termen rezonabil.

(5) Decizia de refuz se comunica solicitantului in scris.

(6) Decizia de refuz poate fi contestatd in conditiile legislatiei privind
contenciosul administrativ.

Articolul 18. Documentarea consimtamantului prealabil in cunostinta de cauza
(PIC)

(1) Consimtamantul prealabil in cunostintd de cauza (PIC), emis de Agentia de
Mediu, constituie actul administrativ prin care se exprima acordul statului pentru
accesul la resurse genetice si/sau la cunostintele traditionale asociate acestora, In
conditiile prezentei legi.

(2) PIC se materializeaza intr-un document oficial emis de Agentia de Mediu,
care atesta acordarea consimtamantului pentru accesul la resurse genetice si
stabileste conditiile de utilizare a acestora.




(3) Documentul oficial prevazut la alin. (2), care materializeaza consimtdmantul
prealabil in cunostintd de cauza (PIC), poate constitui baza pentru emiterea
certificatului de conformitate recunoscut la nivel international (Internationally
Recognized Certificate of Compliance — IRCC), in conformitate cu prevederile
Protocolului de la Nagoya.

(4) PIC si documentele aferente se inscriu 1n registrul national privind accesul la
resurse genetice, administrat de Agentia de Mediu, si, dupa caz, se transmit catre
mecanismul national de informare privind accesul si impartirea beneficiilor si catre
mecanismul international ABS Clearing-House.

(5) Utilizatorii au obligatia de a pastra documentele si informatiile privind PIC,
precum si documentele aferente accesului si utilizarii resurselor genetice si a
cunostintelor traditionale asociate acestora, pentru o perioada de cel putin 20 de ani
de la Incetarea utilizarii acestora.

(6) Orice modificare a scopului sau a conditiilor de utilizare a resurselor genetice
ori a cunostintelor traditionale asociate acestora se notifica Agentiei de Mediu fara
intarziere.

(7) In cazul in care modificarile prevazute la alin. (6) afecteaza conditiile initiale
de acces, Agentia de Mediu poate dispune revizuirea sau reemiterea PIC.

Articolul 19. Certificatul de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC)

(1) In cazul in care accesul la resurse genetice sau la cunostintele traditionale
asociate acestora este acordat in conformitate cu prezenta lege, Agentia de Mediu
emite certificatul de conformitate recunoscut la nivel international (Internationally
Recognized Certificate of Compliance — IRCC), pe baza documentului care atesta
consimtamantul prealabil in cunostinta de cauza (PIC).

(2) Certificatul IRCC confirma cé accesul la resursele genetice sau la cunostintele
traditionale asociate acestora a fost realizat in conformitate cu consimtdmantul
prealabil in cunostinta de cauza (PIC) si cu termenii conveniti de MAT.

(3) Certificatul IRCC include, dupa caz, informatii privind:

a) autoritatea emitenta;

b) utilizatorul resurselor genetice;

c) resursele genetice sau cunostintele traditionale asociate la care se refera accesul;
d) scopul si natura utilizarii;

e) data emiterii si, dupa caz, perioada de valabilitate;

f) referinta la PIC si la termenii conveniti de MAT.




(4) Certificatul IRCC este notificat si publicat prin mecanismul international de
informare privind accesul si impartirea beneficiilor (ABS Clearing-House), in
conformitate cu prevederile Protocolului de la Nagoya.

(5) Certificatul IRCC constituie dovada a accesului legal la resursele genetice si
poate fi utilizat de catre utilizatori pentru a demonstra respectarea obligatiilor privind
exercitarea diligentei necesare.

(6) Agentia de Mediu asigura transmiterea informatiilor relevante catre punctele
de control si catre alte autoritati implicate in aplicarea prezentei legi.

(7) Certificatul de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC) nu este
transferabil.

(8) Certificatul de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC) este
transmis, dupd emitere, catre mecanismul international de informare privind accesul
si impartirea beneficiilor (ABS Clearing-House), in conformitate cu cerintele
aplicabile.

(9) Forma, continutul si procedura de emitere a certificatului IRCC se stabilesc
prin regulament aprobat de Guvern.

(10) Structura si continutul detaliat al certificatului IRCC sunt previdzute in Anexa
nr. 3, in conformitate cu cerintele Protocolului de la Nagoya.

Articolul 5
Registrul colectiilor

(1) Comisia instituie si mentine un registru al
colectiilor in cadrul Uniunii (denumit 1in
continuare ,registrul”). Comisia se asigura ca
registrul este bazat pe internet si ca poate fi
accesat usor de catre utilizatori. Registrul
include trimiterile la colectiile de resurse
genetice sau la anumite parti ale colectiilor
respective, identificate ca indeplinind criteriile
prevazute la

Capitolul V
COLECTIILE SI BUNELE PRACTICI

Articolul 35. Colectiile de resurse genetice

(1) Colectiile de resurse genetice reprezintd ansambluri organizate de esantioane
de resurse genetice si de informatii asociate acestora, detinute si gestionate de institutii
publice sau private, in scopuri de conservare, cercetare stiintifica, educatie,
valorificare durabila sau alte activitati legitime.

(2) Colectiile de resurse genetice pot include resurse genetice:
a) conservate in situ, in cadrul habitatelor naturale si al ecosistemelor in care acestea
se dezvolta in mod natural;

Compatibil




alineatul (3).

(2) La solicitarea titularului unei colectii aflat
sub jurisdictia sa, un stat membru analizeaza
posibilitatea de a include in registru colectia
respectivd sau o parte a acesteia. Dupd ce
verifica dacd respectiva colectie sau o parte a
acesteia 1indeplineste criteriile prevazute la
alineatul (3), statul membru notifica fara
intarzieri nejustificate Comisiei numele si datele
de contact ale colectiei si ale titularului sau,
precum si tipul de colectie in cauza. Comisia
include in registru, farda intarziere, informatiile
primite.

(3) Pentru ca o colectie sau o parte a unei colectii

sd fie inclusa in registru,

demonstreaza capacitatea:

colectia 1si

(a) de a aplica proceduri standardizate pentru
schimbul de esantioane de resurse genetice si de
informatii conexe cu alte colectii, precum si
pentru furnizarea de esantioane de resurse
genetice si de informatii conexe unor persoane
terte In scopul utilizdrii In conformitate cu
conventia si cu Protocolul de la Nagoya;

(b) de a furniza resurse genetice si informatii
conexe unor persoane terte, in scopul utilizarii,
numai insotite de documente care dovedesc
faptul ca resursele genetice si informatiile
conexe au fost accesate In conformitate cu
legislatia sau cerintele de
aplicabile privind

reglementare
accesul si  Tmpartirea

beneficiilor si, dupa caz, cu conditiile convenite

b) conservate ex situ, inclusiv in banci de gene, colectii biologice, herbaria, colectii
microbiologice, colectii zoologice, gradini botanice, gradini zoologice, colectii de
seminte sau alte sisteme organizate de conservare.

(3) Colectiile de resurse genetice pot fi administrate de institutii de cercetare,
universitati, autoritdti publice, institutii muzeale, organizatii necomerciale, banci de
gene, institutii de conservare a biodiversitatii sau alte entitati legal constituite.

(4) Entitatile care administreaza colectii de resurse genetice au obligatia de a
asigura evidenta si documentarea provenientei resurselor genetice detinute, inclusiv
informatii privind:

a) originea sau sursa resurselor genetice;

b) conditiile de acces si utilizare, inclusiv existenta consimtdmantului prealabil in
cunostintd de cauza (PIC) si a termenilor conveniti de MAT, dupa caz;

¢) data si modul de dobandire a resurselor genetice;

d) conditiile de transfer sau punere la dispozitie catre utilizatori.

(5) Administratorii colectiilor de resurse genetice asigura trasabilitatea resurselor
genetice si a informatiilor asociate acestora si pastreaza documentele relevante in
conformitate cu prevederile prezentei legi.

(6) Colectiile de resurse genetice pot fi recunoscute de Agentia de Mediu in
conditiile stabilite de prezenta lege si de actele normative subsecvente, in vederea
facilitarii accesului legal la resurse genetice si a monitorizdrii exercitarii diligentei
necesare de catre utilizatori.

(7) Conditiile de recunoastere, evidentd si functionare a colectiilor de resurse
genetice se stabilesc prin regulament aprobat de Guvern.

Articolul 36. Recunoasterea colectiilor de resurse genetice

(1) Colectiile de resurse genetice pot solicita recunoasterea oficiala in cadrul
sistemului national de acces si Impartire a beneficiilor, in vederea facilitarii accesului
legal la resurse genetice si a asigurarii trasabilitatii acestora.

(2) Recunoasterea colectiilor de resurse genetice se realizeaza de catre Agentia de
Mediu, la cererea administratorului colectiei, dacd sunt indeplinite cumulativ
urmatoarele conditii:

a) existenta unor proceduri documentate privind colectarea, achizitia, pastrarea,
gestionarea si distribuirea resurselor genetice;




de comun acord;

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

(d) de a stabili sau utiliza identificatori unici,
daca este posibil, pentru esantioanele de resurse
genetice furnizate persoanelor terte; si

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

(4) Statele membre verifica periodic daca fiecare
colectie sau parte a unei colectii din cadrul
jurisdictiei lor, care este

registru, criteriile

prevazute la alineatul (3).

inclusd in indeplineste

in cazul in care, pe baza informatiilor furnizate
in conformitate cu alineatul (3), existd dovezi ca
o colectie sau o parte a unei colectii incluse in
registru nu indeplineste criteriile prevazute la
alineatul (3), statul membru respectiv identifica,
in dialog cu titularul colectiei in cauza si fara
intarziere nejustificata, actiunile sau masurile de
remediere.

Statul membru care stabileste ca o colectie sau o
parte a unei colectii din cadrul jurisdictiei sale nu
mai respectd dispozitiille de la alineatul (3)

informeazd Comisia despre aceasta, fara

b) mentinerea evidentei complete a provenientei resurselor genetice, inclusiv a
informatiilor privind originea, furnizorul si documentele care atesta accesul legal;

c) asigurarea trasabilitatii resurselor genetice si a informatiilor asociate acestora pe
intreaga duratd a detinerii si utilizarii;

d) respectarea cerintelor privind consimtdmantul prealabil in cunostintd de cauza
(PIC) si termenii conveniti de MAT, dupa caz;

e) existenta unor mecanisme interne de control si verificare a conformitatii privind
utilizarea si transferul resurselor genetice;

f) capacitatea de a furniza informatiile si documentele relevante autoritatii
competente sau punctelor de control, la solicitarea acestora.

(3) Colectiile recunoscute sunt inscrise in registrul national al colectiilor de resurse
genetice, administrat de Agentia de Mediu.

(4) Administratorii colectiilor recunoscute au obligatia de a actualiza periodic
informatiile privind resursele genetice detinute si de a informa Agentia de Mediu
despre orice modificare relevantd privind statutul colectiei sau conditiile de
functionare.

(5) Recunoasterea unei colectii poate fi suspendata sau retrasa de catre Agentia de
Mediu in cazul constatirii unor neconformitdti privind respectarea conditiilor
prevazute de prezenta lege.

(6) Procedura de recunoastere a colectiilor de resurse genetice, criteriile detaliate
de evaluare si modul de administrare a registrului national al colectiilor se stabilesc
prin regulament aprobat de Guvern.

(7) Agentia de Mediu efectueaza verificari periodice ale colectiilor recunoscute, in
vederea mentinerii conformitatii acestora cu cerintele prezentei legi.

(8) Criteriile detaliate pentru recunoasterea colectiilor de resurse genetice sunt
prevazute in Anexa nr. 8 la prezenta lege.

Articolul 37. Registrul colectiilor de resurse genetice

(1) Agentia de Mediu instituie si administreaza registrul national al colectiilor de
resurse genetice recunoscute, in scopul evidentei, monitorizarii si facilitarii accesului
legal la resurse genetice In cadrul sistemului national de acces si impartire a
beneficiilor.

(2) Registrul national al colectiilor de resurse genetice contine cel putin
urmatoarele informatii:




intarzieri nejustificate.

Dupa primirea informatiilor in cauza, Comisia
elimina respectiva colectie sau parte de colectie
din registru.

(5) Comisia adopta acte de punere in aplicare,
pentru a stabili procedurile de aplicare a
alineatelor (1)-(4) de la prezentul articol.
Respectivele acte de punere in aplicare se adopta
in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 14 alineatul (2).

a) denumirea colectiei si institutia sau entitatea administratoare;

b) tipul resurselor genetice conservate si domeniul de activitate al colectiei;

c) descrierea sistemului de gestionare, documentare si evidentd a resurselor
genetice;

d) data recunoasterii colectiei si statutul acesteia in cadrul sistemului national;

e) informatii privind procedurile de acces si utilizare a resurselor genetice din cadrul
colectiei;

f) alte informatii relevante pentru identificarea, monitorizarea si evaluarea
conformitatii colectiei cu prevederile prezentei legi.

(3) Inscrierea in registrul colectiilor se realizeaza in baza unei cereri depuse la
Agentia de Mediu, care include informatiile prevazute in Anexa nr. 9 la prezenta lege.

(4) Agentia de Mediu asigura actualizarea periodica a registrului si poate solicita
administratorilor colectiilor informatii suplimentare necesare pentru mentinerea
evidentei si verificarea conformitatii.

(5) O parte din informatiile Inscrise in registru poate fi facuta publica, in conditiile
legii, cu respectarea regimului de protectie a informatiilor confidentiale si a datelor cu
caracter personal.

(6) Registrul poate fi integrat sau interconectat cu mecanismele internationale
relevante privind accesul la resurse genetice si impartirea beneficiilor, inclusiv cu
sistemele de informare prevazute de Protocolul de la Nagoya si cu mecanismul ABS
Clearing-House.

(7) Modul de organizare, administrare si functionare a registrului national al
colectiilor de resurse genetice se stabileste prin regulament aprobat de Guvern.

Articolul 38. Registrul national privind accesul la resurse genetice

(1) Agentia de Mediu instituie si administreaza Registrul national privind accesul
la resurse genetice, care include informatii referitoare la consimtdmantul prealabil in
cunostinta de cauzad (PIC) si la alte elemente relevante ale sistemului de acces si
impartire a beneficiilor.

(2) Registrul national contine, dupa caz, informatii privind:

a) consimtamintele prealabile in cunostintd de cauza (PIC);

b) certificatele de conformitate recunoscute la nivel international (IRCC) emise;

c) declaratiile depuse de utilizatori privind exercitarea diligentei necesare;

d) colectiile de resurse genetice recunoscute;




e) sistemele de bune practici recunoscute;

f) alte informatii relevante privind aplicarea prezentei legi.

(3) Structura, modul de administrare si conditiile de acces la registru se stabilesc
prin regulament aprobat de Guvern.

(4) Accesul la informatiile din registru se realizeaza cu respectarea legislatiei
privind protectia datelor cu caracter personal si a regimului de confidentialitate a
informatiilor.

Articolul 39. Utilizarea resurselor genetice provenite din colectii recunoscute

(1) Utilizatorii care obtin resurse genetice din colectii recunoscute potrivit
prezentei legi au obligatia de a respecta conditiile de acces si utilizare stabilite de
administratorul colectiei, precum si prevederile prezentei legi.

(2) In cazul utilizarii resurselor genetice provenite din colectii recunoscute,
utilizatorii indica provenienta acestora in declaratiile privind exercitarea diligentei
necesare si pastreaza documentele care confirma provenienta resurselor genetice din
colectia respectiva.

(3) Administratorii colectiilor recunoscute pun la dispozitia utilizatorilor
informatiile necesare pentru exercitarea diligentei necesare, inclusiv documentele
relevante privind provenienta resurselor genetice si conditiile de acces si utilizare.

(4) Utilizarea resurselor genetice provenite din colectii recunoscute nu exonereaza
utilizatorii de obligatia de a respecta conditiile stabilite prin consimtdmantul prealabil
in cunostintd de cauza (PIC) si termenii conveniti de MAT, dupé caz.

(5) In cazul in care resursele genetice sunt transferate citre alti utilizatori,
beneficiarii transferului primesc informatiile si documentele necesare pentru
exercitarea diligentei necesare, in conformitate cu prevederile prezentei legi.

(6) Agentia de Mediu poate verifica utilizarea resurselor genetice provenite din
colectii recunoscute si poate solicita informatii sau documente suplimentare pentru
verificarea conformitatii cu prevederile prezentei legi.

Articolul 40. Suspendarea sau retragerea recunoasterii colectiilor de resurse
genetice

(1) Agentia de Mediu poate dispune suspendarea temporara a recunoasterii unei
colectii de resurse genetice in cazul In care constatd nerespectarea conditiilor




prevazute de prezenta lege sau a obligatiilor stabilite pentru administratorii colectiilor
recunoscute.

(2) Suspendarea recunoasterii poate fi dispusa, in special, in urmatoarele situatii:

a) lipsa evidentei corespunzatoare a resurselor genetice si a documentelor aferente
provenientei acestora;

b) nerespectarea obligatiilor privind trasabilitatea resurselor genetice;

¢) neindeplinirea obligatiilor de raportare catre Agentia de Mediu;

d) necooperarea cu Agentia de Mediu sau cu autoritatile de control in cadrul
proceselor de verificare;

e) constatarea unor neconformitati privind accesul legal la resursele genetice.

(3) In cazul suspendarii recunoasterii, Agentia de Mediu stabileste un termen pentru
remedierea neconformitdtilor constatate.

(4) In cazul in care neconformititile nu sunt remediate in termenul stabilit sau daca
incalcarile sunt grave ori repetate, Agentia de Mediu poate dispune retragerea
recunoasterii colectiei.

(5) Retragerea recunoasterii unei colectii de resurse genetice se inscrie in registrul
national al colectiilor de resurse genetice si se comunica administratorului colectiei.

(6) Retragerea recunoasterii nu aduce atingere obligatiei administratorului colectiei
de a pastra documentele si informatiile relevante privind resursele genetice detinute
sau transferate anterior.

(7) Procedura de suspendare sau retragere a recunoasterii colectiilor de resurse
genetice se stabileste prin regulament aprobat de Guvern.

Articolul 41. Obligatiile administratorilor colectiilor recunoscute de resurse
genetice

(1) Administratorii colectiilor recunoscute de resurse genetice au urmatoarele
obligatii:

a) sa mentind evidenta completd si actualizatd a resurselor genetice detinute,
precum si a documentelor aferente accesului legal la acestea;

b) sa verifice, dupa caz, existenta documentelor care atestd consimtimantul
prealabil in cunostinta de cauza (PIC) si termenii conveniti de MAT, precum si a altor
documente relevante privind accesul legal la resursele genetice;




c) sa furnizeze utilizatorilor informatiile si documentele necesare exercitarii
diligentei necesare, inclusiv informatiile privind provenienta resurselor genetice si
conditiile de utilizare;

d) sa asigure trasabilitatea resurselor genetice distribuite catre utilizatori, inclusiv
prin pastrarea evidentei transferurilor si a beneficiarilor acestora;

e) sa coopereze cu Agentia de Mediu si cu alte autoritati competente in cadrul
proceselor de verificare, monitorizare si control al utilizarii resurselor genetice;

f) sd raporteze periodic autoritatii competente informatiile relevante privind
activitatea colectiei, inclusiv modificarile intervenite in structura sau gestionarea
acesteia;

g) sa pastreze documentele si informatiile relevante privind resursele genetice si
transferurile efectuate pentru o perioada de cel putin 20 de ani de la data incetarii
utilizarii acestora.

(2) Administratorii colectiilor recunoscute adoptd proceduri interne pentru
gestionarea resurselor genetice si pentru asigurarea respectarii prevederilor prezentei
legi.

Articolul 6
Autoritatile competente si punctul focal

(1) Fiecare stat membru desemneaza una sau mai
multe autoritati competente ca fiind responsabile
pentru aplicarea

prezentului  regulament. Statele membre
informeaza Comisia cu privire la denumirile si

adresele autoritatilor lor

competente incepand cu data intrarii in vigoare a

prezentului regulament. Comisiei 1i sunt
comunicate de catre statele
membre fard intarziere nejustificatd orice

Articolul 6. Atributiile Guvernului:

Guvernul:

a) asigura realizarea politicii statului in domeniul accesului la resurse genetice

si al impartirii corecte si echitabile a beneficiilor rezultate din utilizarea acestora;
b) aproba strategii, programe nationale, planuri de actiuni si regulamente pentru
implementarea Protocolului de la Nagoya;

c) stabileste mecanismele de control si criteriile de recunoastere a colectiilor;

d)coordoneaza cooperarea interinstitutionala si reprezentarea Republicii Moldova in
mecanismele internationale relevante;

Articolul 7. Ministerul Mediului
(1) Articolul 7. Ministerul Mediului

(2) Ministerul Mediului este autoritatea centrald responsabild de elaborarea si

Compatibil




modificari ale denumirilor sau ale adreselor
autoritatilor competente.
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(2) Comisia pune la dispozitia publicului,
inclusiv pe internet, o listd a autoritatilor
competente din statele membre.

Comisia actualizeaza lista In mod regulat.

(3) Comisia desemneazd un punct focal pentru
accesul si impartirea beneficiilor, care va
raspunde de asigurarea

legéturii cu Secretariatul conventiei cu privire la

chestiuni care fac obiectul prezentului

regulament.

(4) Comisia se asigura ca organele Uniunii
infiintate in temeiul Regulamentului (CE) nr.
338/97 al Consiliului (1)

contribuie la indeplinirea obiectivelor prezentului
regulament.

promovarea politicilor in domeniul accesului la resurse genetice si al impartirii
corecte si echitabile a beneficiilor, precum si de coordonarea generald a
implementarii prezentei legi.

(3) Ministerul Mediului:

(4) elaboreaza si promoveaza politicile publice in domeniu;

(5) asigura coordonarea strategica a sistemului national privind accesul la resurse
genetice si impartirea beneficiilor;

(6) exercita functia de punct national focal pentru Protocolul de la Nagoya;

(7) asigura cooperarea in mecanismele

internationale relevante;

internationald si reprezentarea
(8) asigurd transmiterea informatiilor catre mecanismele internationale, inclusiv
catre ABS Clearing-House;
(9) monitorizeaza implementarea cadrului normativ la nivel de politici publice;
(10) elaboreaza documente de politici, ghiduri si orientari metodologice.

(11) Ministerul Mediului nu exercitd atributii administrative individuale privind
acordarea accesului la resurse genetice.

Articolul 8. Atributiile Agentiei de Mediu
(1) Agentia de Mediu este autoritatea competentd responsabila de implementarea
prezentei legi si de exercitarea functiilor administrative In domeniul accesului la
resurse genetice.

(2) Agentia de Mediu:

a) examineaza cererile de acces la resurse genetice;

b) emite consimtdmantul prealabil in cunostinta de cauza (PIC);
c) aproba termenii conveniti de MAT;

d) instituie si administreaza registrele si bazele de date privind accesul si
utilizarea resurselor genetice;

e) gestioneaza registrul colectiilor de resurse genetice recunoscute;

f) monitorizeaza respectarea conditiilor stabilite prin PIC si MAT;

g) colecteaza si sistematizeaza informatiile privind utilizarea resurselor genetice;
h) asigurd cooperarea cu autoritdtile competente si punctele de control;




i) transmite informatiile relevante Ministerului Mediului pentru raportare
internationala.

(3) Agentia de Mediu este unica autoritate competentd pentru emiterea actelor
administrative privind accesul la resurse genetice.

Articolul 9. Atributiile Inspectoratului pentru Protectia Mediului
(1) Inspectoratul pentru Protectia Mediului este autoritatea
responsabild de exercitarea controlului de stat asupra respectarii prezentei legi.

(2) Inspectoratul:

a) exercita controlul de stat asupra respectarii prevederilor prezentei legi;

b) verificd respectarea obligatiei de diligentd necesara de catre utilizatori;

c) efectueaza controale planificate si inopinate;

d) wverifica existenta si valabilitatea documentelor privind accesul legal
(PIC, MAT, IRCC);

e) constatd contraventiile si aplica sanctiuni;

f) dispune masuri de remediere;

g) coopereaza cu alte autorititi competente.

(3) Inspectoratul nu exercitd atributii privind emiterea autorizatiilor sau
aprobarea accesului la resurse genetice.

Articolul 10. Autoritati sectoriale

(1)  Autoritatile administratiei publice centrale din domeniile agriculturii,
sanatatii, sigurantei alimentelor si proprietdtii intelectuale exercitd atributii
sectoriale de suport in aplicarea prezentei legi.

(2) Aceste autoritati:

a) contribuie la elaborarea politicilor sectoriale relevante;

b) furnizeaza expertiza tehnicé in domeniul lor de competenta;

¢) coopereaza cu Agentia de Mediu in procesul de evaluare a cererilor de
acces, fard a emite avize obligatorii;

d) monitorizeaza respectarea cerintelor sectoriale specifice;

e) notificd Agentia de Mediu in cazul identificarii unor neconformitati.

(3) Autoritatile prevazute la alin. (1) nu emit acte administrative privind
accesul la resurse genetice si nu dubleaza atributiile de control ale Inspectoratului




pentru Protectia Mediului.

Articolul 11. Atributiile Agentiei de Stat pentru Proprietatea Intelectuala
(1) Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuald (AGEPI)
actioneaza ca punct de control in sensul prezentei legi.

(2) Inexercitarea atributiilor sale, AGEPI:

a) verifica existenta documentelor privind accesul legal la resurse
genetice in cadrul cererilor de protectie a drepturilor de proprietate
intelectuala;

b) solicita informatii privind provenienta resurselor genetice utilizate;

c) coopereaza cu Agentia de Mediu;

d) notifica Agentia de Mediu in cazul suspiciunilor de neconformitate.

Articolul 12. Competentele institutiilor de cercetare

(1) Institutiile de cercetare care utilizeaza resurse genetice si cunostinte
traditionale asociate acestora au urmatoarele responsabilitati:

a) asigura accesul legal la resurse genetice in conformitate cu legislatia
nationald si cu angajamentele internationale asumate de Republica Moldova;
b) aplica principiul diligentei necesare prin identificarea si documentarea

provenientei resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate acestora,
precum si a conditiilor de utilizare;

c) pastreaza si gestioneaza documentele care atesta accesul legal la resurse
genetice, inclusiv consimtdmantul prealabil in cunostinta de cauza (PIC), termenii
conveniti de MAT si certificatele de conformitate recunoscute la nivel
international (IRCC), dupa caz;

d) gestioneaza colectiile de resurse genetice si asigura evidenta si
trasabilitatea acestora pe intreaga durata a utilizarii;

e) desfasoara activitati de cercetare si dezvoltare cu respectarea drepturilor
statului furnizor si a obligatiilor prevazute de prezenta lege;

f) participa, dupd caz, la Tmpartirea corectd si echitabila a beneficiilor
rezultate din utilizarea resurselor genetice;

g) coopereazd cu Agentia de Mediu si cu punctele de control prin
transmiterea informatiilor, declaratiilor si rapoartelor necesare;

h) asigura ca transferul resurselor genetice si al informatiilor asociate cétre




alte institutii sau utilizatori se realizeaza cu respectarea conditiilor stabilite prin
PIC si MAT.

(2) Institutiile de cercetare adoptd proceduri interne si mecanisme
administrative pentru asigurarea respectarii prevederilor prezentei legi, inclusiv
pentru gestionarea documentelor privind accesul la resurse genetice si exercitarea
diligentei necesare.

(3) Institutiile de cercetare asigurd instruirea personalului implicat in
activitati de cercetare cu privire la obligatiile legale referitoare la accesul la resurse
genetice si impartirea beneficiilor rezultate din utilizarea acestora.

Articolul 13. Punctele de control

(1) In scopul monitorizarii respectarii obligatiilor privind exercitarea diligentei
necesare de catre utilizatorii resurselor genetice si ai cunostintelor traditionale asociate
acestora, se instituie puncte de control.

(2) Punctele de control asigurd colectarea informatiilor relevante privind accesul
si utilizarea resurselor genetice, in special in etapele-cheie ale activitatilor de
cercetare-dezvoltare  si  valorificare a  rezultatelor  acestora, inclusiv:

a) etapa acordarii finantarii pentru activitati de cercetare care implica utilizarea
resurselor genetice;

b) etapa finald a dezvoltarii unui produs sau a valorificarii rezultatelor utilizarii
resurselor genetice.

(3) Punctele de control verificd, din punct de vedere formal, existenta
documentelor care atestd accesul legal la resurse genetice, inclusiv consimtamantul
prealabil in cunostintd de cauzad (PIC), termenii conveniti de comun acord (MAT) si,
dupa caz, certificatele de conformitate recunoscute la nivel international (IRCC).

(4) Sunt desemnate ca puncte de control, fara a se limita la:

a) Agentia de Mediu;

b) Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuala;

c) Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor;

d) Agentia Nationald pentru Cercetare si Dezvoltare;

e) alte autoritati si institutii publice desemnate prin hotarare de Guvern.
(5) Punctele de control exercitd urmatoarele atributii:

a) colecteaza declaratiile privind exercitarea diligentei necesare, precum si
informatiile si documentele justificative aferente;

b) verifica, din punct de vedere formal, existenta documentelor care atesta
accesul legal la resurse genetice;




c) transmit Agentiei de Mediu informatiile relevante colectate in exercitarea
atributiilor lor;

d) informeaza Agentia de Mediu, fara intarziere, cu privire la orice indicii de
neconformitate identificate in exercitarea atributiilor lor;

e) coopereaza cu Agentia de Mediu si cu celelalte institutii implicate 1n aplicarea
prezentei legi, In vederea prevenirii utilizarii ilegale a resurselor genetice;

f) contribuie, prin transmiterea informatiilor catre Agentia de Mediu, la raportarea
catre mecanismele nationale si internationale, inclusiv catre mecanismul ABS
Clearing-House.

(6) Punctele de control nu exercita atributii de control sau sanctionare, acestea
revenind autoritatilor competente potrivit legii.

Articolul 7
Monitorizarea respectarii de catre utilizatori

(1) Statele membre si Comisia solicitd tuturor
beneficiarii de fonduri pentru cercetare care
presupun utilizarea de resurse genetice si
cunostinte traditionale asociate cu resursele
genetice sa declare ca exercita diligenta necesara
in conformitate cu articolul 4.

(2) In etapa de dezvoltare finald a unui produs
dezvoltat prin utilizarea de resurse genetice sau
cunostinte traditionale

asociate cu resursele genetice, utilizatorii declara
autoritatilor competente mentionate la articolul 6
alineatul (1) ca au Iindeplinit obligatiile in
conformitate cu articolul 4 si furnizeaza in
acelasi timp:

(a) informatiile relevante din certificatul de
conformitate recunoscut la nivel international;

Capitolul IV
RESPECTAREA NORMELOR DE CATRE UTILIZATORI

Articolul 31. Obligatia de diligenta necesara

(1) Utilizatorii resurselor genetice si ai cunostintelor traditionale asociate acestora
au obligatia de a exercita diligenta necesara pentru a se asigura ca acestea au fost
accesate si sunt utilizate in mod legal, in conformitate cu prezenta lege, cu legislatia
aplicabild a statului furnizor privind accesul si impartirea beneficiilor, dupa caz, si cu
cerintele Protocolului de la Nagoya.

(2) Exercitarea diligentei necesare implica, inclusiv:

a) identificarea legislatiei aplicabile accesului si utilizarii, inclusiv cerintele
privind consimtdmantul prealabil in cunostinta de cauza (PIC) si termenii conveniti de
MAT;

b) obtinerea si detinerea documentelor care atestd legalitatea accesului si a
utilizarii, inclusiv consimtdmantul prealabil in cunostintd de cauzd (PIC), MAT,
certificatul de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC) sau documente
echivalente, dupa caz;

c) pastrarea si arhivarea documentelor si informatiilor relevante pe intreaga durata
a utilizarii;

d) transmiterea documentelor si informatiilor relevante catre utilizatorii ulteriori,
in vederea asigurarii trasabilitatii;

Compatibil




sau

(b) informatiile conexe mentionate la articolul 4
alineatul (3) litera (b) punctele (i)-(v) si la
articolul 4 alineatul (5), inclusiv

informatii  privind  stabilirea

convenite de comun acord, dupa caz.

conditiilor

La cerere, utilizatorii furnizeaza dovezi in
continuare autoritatii competente in cauza.

(3) Autoritatile competente transmit informatiile
primite in temeiul alineatelor (1) si (2) de la
prezentul articol

Centrului de informare pentru acces si impartirea
beneficiilor in temeiul articolului 14 alineatul (1)
din Protocolul de la Nagoya, Comisiei si, dupa
caz, nationale = competente
mentionate la articolul 13 alineatul (2) din

autoritatilor

Protocolul de la Nagoya.

(4) Autoritatile competente coopereaza cu
Centrul de informare pentru acces si impartirea
beneficiilor pentru a garanta

efectuarea schimbului informatiilor enumerate la
articolul 17 alineatul (2) din Protocolul de la
Nagoya in scopul

monitorizarii respectarii de catre utilizatori.

(5) Autoritatile competente tin cont in mod
corespunzator de respectarea confidentialitatii
informatiilor comerciale sau

e) depunerea declaratiilor privind exercitarea diligentei necesare in conditiile
prezentei legi.

(3) In cazul in care resursele genetice sunt obtinute dintr-o colectie recunoscuti
potrivit prezentei legi si/sau inscrisa in registrul relevant, utilizatorul indica acest fapt
in declaratiile privind exercitarea diligentei necesare si pastreaza documentatia care
confirma provenienta din colectia respectiva.

(4) Utilizatorii care transferd resurse genetice si/sau cunostinte traditionale
asociate catre terti se asigurd ca beneficiarii primesc informatiile si documentele
relevante necesare exercitarii diligentei necesare si cd transferul se realizeaza cu
respectarea conditiilor PIC si MAT, dupa caz.

(5) Utilizatorii colecteaza si pastreaza cel putin urmatoarele informatii:

a) data si locul accesului;

b) descrierea resursei genetice si, dupa caz, a cunostintelor traditionale asociate;

c) sursa de obtinere a resursei genetice si identitatea furnizorului;

d) conditiile de acces si mpartire a beneficiilor, inclusiv existenta PIC si MAT,
dupa caz, precum si identificatorul documentelor relevante.

(6) Documentele si informatiile prevazute la alin. (2)—(5) se pastreaza cel putin 20
de ani de la incheierea perioadei de utilizare si se pun la dispozitia autoritatii
competente si a organelor de control, la cerere.

(7) In cazul resurselor genetice identificate ca agenti patogeni care cauzeazi
urgente de sdnatate publica sau amenintdri transfrontaliere grave, utilizatorii
indeplinesc cerintele prevazute la alin. (2) lit. a)—d) si alin. (5) cel tarziu:

a) in termen de o luna de la incetarea amenintarii; sau

b) in termen de trei luni de la inceputul utilizarii, ludndu-se 1n considerare termenul
care survine mai intéi.

(8) Nerespectarea termenelor prevazute la alin. (7) poate determina dispunerea
incetdrii utilizarii resursei genetice, fara a aduce atingere aplicérii sanctiunilor
prevazute de lege.

(9) In lipsa consimtimantului prealabil in cunostinti de cauzi (PIC) si/sau a
stabilirii termenilor conveniti de MAT, utilizarea resurselor genetice este ilegala, in
conditiile alin. (11).

(10) Prevederile prezentului articol nu aduc atingere aplicarii instrumentelor
internationale specializate privind accesul si impartirea beneficiilor prevazute la
articolul 2.




industriale, in cazul in care dreptul Uniunii sau
legislatia nationald prevede o astfel de
confidentialitate in vederea

protejarii intereselor economice legitime, in
special in ceea ce priveste desemnarea resurselor
genetice si desemnarea

utilizarii.

(6) Comisia adoptd acte de punere in aplicare
pentru a stabili procedurile de aplicare a
alineatelor (1), (2) si (3) de la

prezentul articol. In actele de punere in aplicare
respective, Comisia determind etapa de

dezvoltare finald a unui produs

pentru a identifica etapa finald de utilizare in
diferite sectoare. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta in

conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 14 alineatul (2).

(11) Utilizarea resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate acestora,
cu incalcarea obligatiei de obtinere a consimtamantului prealabil in cunostintd de
cauza (PIC) si/sau a stabilirii termenilor conveniti de MAT, dupa caz, este considerata
ilegala si poate atrage aplicarea masurilor si sanctiunilor prevazute de lege.

(12) Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuald ia in considerare respectarea
prevederilor prezentei legi la examinarea cererilor de acordare a drepturilor de
proprietate intelectuald, in conformitate cu legislatia specifica in domeniu.

(13) In cazul in care, ulterior acordarii dreptului de proprietate intelectuals, se
constatd cd resursele genetice sau cunostintele traditionale asociate au fost utilizate cu
incélcarea prevederilor prezentei legi, Agentia de Mediu notificd Agentia de Stat
pentru Proprietatea Intelectuald in vederea initierii procedurilor legale de anulare sau
revocare a dreptului acordat, in conditiile legii.

(14) In cazul in care utilizatorul nu dispune de toate informatiile sau documentele
necesare pentru a demonstra accesul legal la resursele genetice si la cunostintele
traditionale asociate acestora, acesta este obligat sa depuna toate eforturile rezonabile
pentru obtinerea informatiilor si documentelor respective sau, in lipsa acestora, sa
inceteze utilizarea resurselor genetice.

Articolul 32. Declaratiile privind exercitarea diligentei necesare

(1) Utilizatorii resurselor genetice si ai cunostintelor traditionale asociate
acestora au obligatia de a intocmi si depune declaratii privind exercitarea diligentei
necesare, in scopul demonstrarii conformitatii cu prezenta lege si cu legislatia
aplicabila privind accesul si impartirea beneficiilor.

(2) Declaratiile privind exercitarea diligentei necesare se depun de catre
utilizatori la un singur punct de control, corespunzator etapei relevante a utilizarii
resurselor genetice, prevazute la Articolul 13 alin. (2), fara a fi necesard depunerea
acestora la alte puncte de control.

(3) Declaratiile se depun, cel putin, in etapele relevante ale utilizarii resurselor
genetice, inclusiv:

a) la obtinerea finantarii pentru activitati de cercetare-dezvoltare;

b) in etapa finald a dezvoltarii unui produs.




(4) Punctul de control colecteaza declaratiile si le transmite autoritatii
competente, in vederea monitorizarii conformitatii.

(5) In vederea demonstririi respectirii obligatiilor prevazute la alin. (1),
utilizatorii utilizeaza, dupa caz, certificatul de conformitate recunoscut la nivel
international (IRCC) ca dovada a accesului legal la resursele genetice.

(6) Declaratia privind exercitarea diligentei necesare include, dupa caz,
urmatoarele informatii:

a) identitatea utilizatorului;

b) descrierea resurselor genetice si/sau a cunostintelor traditionale asociate
utilizate;

c) tara de origine sau furnizorul, dupa caz;

d) existenta si identificarea consimtamantului prealabil in cunostinta de cauza
(PIC);

e) existenta si identificarea termenilor conveniti de comun acord (MAT);
f) provenienta din colectii recunoscute, dupa caz;
g) identificatorul certificatului IRCC, daca exista;
h) alte informatii relevante.
(7) Declaratiile se depun 1n conformitate cu modelele prevazute in anexele nr. 5
$i 0.
(8) Declaratiile si documentele justificative se pastreaza in conditiile prezentei
legi.

(9) Autoritatea competenta verifica declaratiile si poate solicita informatii
suplimentare.

(10) In cazul constatarii unor neconformititi, autoritatea competenta dispune masuri
pentru remedierea acestora.

Articolul 33. Verificarea declaratiilor si a conformitatii utilizatorilor

(1) Agentia de Mediu si, dupa caz, punctele de control verificd exactitatea si
completitudinea declaratiilor privind exercitarea diligentei necesare depuse de
utilizatori.

(2) In scopul monitorizarii conformitatii utilizatorilor cu prevederile prezentei legi,
Agentia de Mediu poate:

a) solicita documente suplimentare sau clarificari;

b) efectua verificari documentare;

¢) dispune efectuarea de inspectii la sediul utilizatorilor si/sau in locurile de utilizare
ori de stocare a resurselor genetice, cu respectarea competentelor institutiilor
prevazute la Capitolul II.




(3) Punctele de control transmit autoritatii competente informatiile relevante
colectate in exercitarea atributiilor lor, inclusiv in cazul existentei unor suspiciuni de
neconformitate.

(4) In cazul constatarii unor neconformitati, Agentia de Mediu poate dispune
masuri corective adecvate si proportionale, inclusiv:

a) solicitarea remedierii neconformitatilor intr-un termen stabilit;
b) suspendarea temporara a utilizarii resurselor genetice;
c) sesizarea autoritatilor competente pentru aplicarea masurilor prevazute de lege.

Articolul 34. Pastrarea documentelor

(1) Utilizatorii resurselor genetice si ai cunostintelor traditionale asociate acestora
au obligatia de a pastra documentele si informatiile relevante care demonstreaza
legalitatea accesului si utilizarii acestora, in conformitate cu prezenta lege.

(2) Documentele prevazute la alin. (1) includ, dupa caz:

a) consimtamantul prealabil n cunostinta de cauza (PIC);

b) termenii conveniti de MAT;

¢) certificatul de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC), daca exista;

d) declaratiile privind exercitarea diligentei necesare;

e) alte documente relevante privind accesul si utilizarea resurselor genetice.

(3) Documentele si informatiile prevézute la alin. (2) se pastreaza pe intreaga durata
a utilizarii resurselor genetice si pentru o perioada de cel putin 20 de ani de la
incheierea utilizarii acestora.

(4) Utilizatorii au obligatia de a pune la dispozitia autoritatii competente si a
organelor de control documentele si informatiile prevazute la alin. (2), la solicitarea
acestora.

(5) Utilizatorii transmit utilizatorilor ulteriori informatiile si documentele necesare
pentru exercitarea diligentei necesare.

Articolul 19. Certificatul de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC)

(1) In cazul in care accesul la resurse genetice sau la cunostintele traditionale

asociate acestora este acordat in conformitate cu prezenta lege, Agentia de Mediu
emite certificatul de conformitate recunoscut la nivel international (Internationally
Recognized Certificate of Compliance — IRCC), pe baza documentului care atesta
consimtamantul prealabil in cunostinta de cauza (PIC).

(2) Certificatul IRCC confirma ca accesul la resursele genetice sau la cunostintele




traditionale asociate acestora a fost realizat in conformitate cu consimtdmantul
prealabil in cunostintd de cauza (PIC) si cu termenii conveniti de MAT.

(3) Certificatul IRCC include, dupa caz, informatii privind:

a) autoritatea emitenta;

b) utilizatorul resurselor genetice;

c) resursele genetice sau cunostintele traditionale asociate la care se referd accesul;

d) scopul si natura utilizarii;

e) data emiterii si, dupa caz, perioada de valabilitate;

f) referinta la PIC si la termenii conveniti de MAT.

(4) Certificatul IRCC este notificat si publicat prin mecanismul international de
informare privind accesul si impartirea beneficiilor (ABS Clearing-House), in
conformitate cu prevederile Protocolului de la Nagoya.

(5) Certificatul IRCC constituie dovada a accesului legal la resursele genetice si
poate fi utilizat de catre utilizatori pentru a demonstra respectarea obligatiilor privind
exercitarea diligentei necesare.

(6) Agentia de Mediu asigura transmiterea informatiilor relevante catre punctele
de control si catre alte autoritati implicate 1n aplicarea prezentei legi.

(7) Certificatul de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC) nu este
transferabil.

(8) Certificatul de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC) este
transmis, dupd emitere, catre mecanismul international de informare privind accesul
si impartirea beneficiilor (ABS Clearing-House), in conformitate cu cerintele
aplicabile.

(9) Forma, continutul si procedura de emitere a certificatului IRCC se stabilesc
prin regulament aprobat de Guvern.

(10) Structura si continutul detaliat al certificatului IRCC sunt prevazute in Anexa
nr. 3, in conformitate cu cerintele Protocolului de la Nagoya.

Articolul 8
Cele mai bune practici

(1) Asociatiile de utilizatori sau alte parti
interesate pot depune o cerere catre Comisie in
vederea recunoasterii unei combinatii de

Articolul 42. Bunele practici

(1) Asociatiile de utilizatori, institutiile de cercetare, organizatiile profesionale,
organizatiile din mediul academic sau din sectorul industrial si alte organizatii
interesate pot elabora si propune sisteme de bune practici destinate facilitarii
respectarii obligatiilor privind accesul la resurse genetice si impartirea corectd si
echitabila a beneficiilor rezultate din utilizarea acestora.

(2) Sistemele de bune practici pot include, dupa caz:

Compatibil




proceduri, instrumente sau mecanisme, pe care
au dezvoltat-o si asupra careia exercitd
supraveghere, ca facand parte din categoria celor
mai bune practici, In conformitate cu cerintele
prezentului regulament. Cererea este sustinuta

de dovezi si informatii.

(2) In cazul in care, pe baza dovezilor si a
informatiilor care ii sunt furnizate in temeiul
alineatului (1) de la prezentul articol, Comisia
stabileste ca, atunci cand este implementatd
efectiv de catre un utilizator, aceastd combinatie
specifica de proceduri, instrumente sau
mecanisme 1i permite utilizatorului respectiv sa
respecte obligatiile care 1i revin 1n temeiul
articolelor 4 si 7, Comisia recunoaste combinatia
respectiva ca facand parte din categoria celor
mai bune practici.

(3) Asociatia de utilizatori sau alte parti
interesate informeaza Comisia cu privire la orice
modificari sau actualizari ale unei bune practici
pentru care a fost acordatd recunoasterea in
conformitate cu alineatul (2).

(6) Comisia instituie si tine la zi un registru bazat
pe internet al celor mai

recunoscute. Registrul contine, intr-una din

bune practici

sectiuni, cele mai bune practici care au fost
recunoscute de catre Comisie in conformitate cu
alineatul (2) de la prezentul articol, iar intr-o alta
sectiune contine cele mai bune practici adoptate
in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Protocolul de la Nagoya.

a) proceduri standardizate pentru exercitarea obligatiei de diligenta necesara de
catre utilizatori;

b) mecanisme interne de verificare a conformitatii privind accesul si utilizarea
resurselor genetice;

c) sisteme de gestionare, pastrare si arhivare a documentelor relevante privind
accesul si utilizarea resurselor genetice;

d) proceduri privind identificarea si trasabilitatea resurselor genetice utilizate in
activitati de cercetare si dezvoltare;

e) programe de formare, informare si sensibilizare a utilizatorilor cu privire la
obligatiile prevazute de prezenta lege;

f) mecanisme interne de monitorizare si raportare privind utilizarea resurselor
genetice;

g) modele de clauze contractuale sau orientdri privind aplicarea termenilor
conveniti de comun acord;

h) mecanisme de evaluare a riscurilor de neconformitate si masuri pentru
prevenirea si corectarea acestora.

(3) Sistemele de bune practici pot fi prezentate autoritatii competente in vederea
evaluarii i recunoasterii acestora.

(4) Agentia de Mediu examineaza sistemele de bune practici propuse si decide
asupra recunoasterii acestora in cazul in care acestea contribuie la respectarea eficienta
a obligatiilor prevazute de prezenta lege.

(5) Aplicarea unui sistem de bune practici recunoscut poate fi luata in considerare
de Agentia de Mediu la evaluarea respectarii obligatiei de diligenta necesara de catre
utilizatori.

(6) Agentia de Mediu monitorizeazd aplicarea sistemelor de bune practici
recunoscute si poate retrage recunoasterea acestora in cazul in care constata cé acestea
nu mai asigura respectarea obligatiilor prevazute de prezenta lege.

Articolul 43. Recunoasterea, monitorizarea si retragerea bunelor practici

(1) Agentia de Mediu recunoaste bunele practici elaborate de asociatii de utilizatori
sau de alte parti interesate, care contribuie la respectarea obligatiilor privind
exercitarea diligentei necesare de catre utilizatorii resurselor genetice si ai
cunostintelor traditionale asociate acestora.

(2) In vederea recunoasterii, solicitantul depune la Agentia de Mediu o cerere de
recunoastere a bunei practici, Insotitd de informatiile si documentatia necesare pentru
evaluare.

(3) Cererea de recunoastere a unei bune practici se Intocmeste in conformitate cu
cerintele prevazute in Anexanr. 11.

(4) Agentia de Mediu evalueaza cererea pe baza criteriilor stabilite de prezenta lege
si, dupéd caz, a cerintelor prevazute in anexe, in vederea verificarii capacitatii bunei




(7) Comisia adoptd acte de punere in aplicare
pentru a stabili procedurile de aplicare a
alineatelor (1)-(5) de la prezentul articol.
Respectivele acte de punere in aplicare se adopta
in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 14 alineatul (2).

practici de a asigura respectarea obligatiilor privind exercitarea diligentei necesare.
(5) In procesul de evaluare, Agentia de Mediu poate:

a) solicita informatii si documente suplimentare;

b) consulta experti sau institutii relevante;

¢) verifica, inclusiv prin controale, modul de functionare a mecanismelor propuse.

(6) In cazul in care sunt indeplinite conditiile previzute de prezenta lege, autoritatea
competentd emite decizia de recunoastere a bunei practici si asigurd publicarea
acesteia in registrul national si, dupa caz, transmiterea informatiilor relevante catre
mecanismele internationale aplicabile.

(7) Bunele practici recunoscute sunt supuse monitorizarii periodice, in vederea
verificarii mentinerii conformitatii cu cerintele prezentei legi.

(8) Titularii bunelor practici recunoscute au obligatia:

a) sd asigure aplicarea efectiva a procedurilor, instrumentelor si mecanismelor
aprobate;

b) sd informeze autoritatea competenta cu privire la orice modificare relevanta;

c) sa permitd accesul autoritatii competente pentru activititi de verificare si
control;

d) sa transmita, la solicitare, informatii privind implementarea bunei practici.

(9) Titularii bunelor practici recunoscute au obligatia de a informa Agentia de
Mediu competenta, fard intarzieri nejustificate, cu privire la orice modificare sau
actualizare a sistemului de bune practici.

(10) Agentia de Mediu evalueaza modificarile sau actualizarile notificate, in
vederea verificarii mentinerii conformitatii cu cerintele prezentei legi si a capacitatii
sistemului de bune practici de a asigura respectarea obligatiilor privind exercitarea
diligentei necesare.

(11) Agentia de Mediu ia in considerare informatiile obtinute in cadrul activitatilor
de control privind respectarea obligatiilor prevazute de prezenta lege, in vederea
identificarii eventualelor deficiente ale bunelor practici recunoscute.

(12) Agentia de Mediu poate solicita actualizarea bunei practici recunoscute, in
cazul in care se constatd necesitatea adaptirii acesteia la evolutiile legislative,
stiintifice sau tehnice.

(13) Recunoasterea unei bune practici poate fi suspendata sau retrasa, in cazul in
care:

a) nu mai sunt indeplinite conditiile care au stat la baza recunoasterii;

b) sunt constatate deficiente semnificative in aplicarea acesteia;

c) titularul nu respecta obligatiile prevazute la alin. (8).

(14) Decizia de suspendare sau retragere se adoptd cu respectarea dreptului la
apdrare al titularului si se motiveaza corespunzator.

(15) Autoritatea competenta asigura publicitatea deciziilor privind recunoasterea,




suspendarea sau retragerea bunelor practici, In conditiile legii.

(16) Recunoasterea unei bune practici nu exonereaza utilizatorii de obligatia de a
respecta prevederile prezentei legi.

Articolul 44. Constatarea deficientelor in aplicarea bunelor practici

(1) In cazul in care autoritatea competenta primeste informatii intemeiate privind
cazuri repetate sau semnificative de nerespectare a obligatiilor previzute de prezenta
lege de catre utilizatori care aplica un sistem de bune practici recunoscut, aceasta
solicitd asociatiei de utilizatori sau altor parti interesate care gestioneaza sistemul
respectiv sa prezinte observatii cu privire la:

a) cazurile de nerespectare constatate;

b) eventualele deficiente ale sistemului de bune practici.

(2) Observatiile prevazute la alin. (1) se prezinta in termen de 3 luni de la data
solicitarii.

(3) Autoritatea competentd examineaza observatiile si documentele justificative
prezentate si poate transmite aceste informatii altor autoritati competente relevante, in
vederea formularii de opinii.

(4) Autoritatile competente consultate pot transmite observatii in termen de 2 luni
de la primirea documentelor.

(5) In cadrul examinarii, asociatia de utilizatori sau celelalte parti interesate sunt
obligate sa coopereze cu autoritatea competentd si sa furnizeze toate informatiile
necesare.

(6) In cazul in care entittile prevazute la alin. (5) nu coopereazi sau nu furnizeazi
informatiile solicitate, autoritatea competentd poate decide retragerea recunoasterii
sistemului de bune practici, fara efectuarea unei examinari suplimentare.

(7) in urma examindrii, autoritatea competenti adopta o decizie motivata, care
poate include:

a) constatarea conformitatii;

b) solicitarea de masuri corective;

¢) suspendarea recunoasterii;

d) retragerea recunoasterii sistemului de bune practici.

Articolul 45. Coduri de conduita sectoriale

(1) Agentia de Mediu incurajeaza elaborarea si aplicarea codurilor de conduita
sectoriale destinate facilitarii respectarii obligatiilor privind accesul la resurse genetice
si Impartirea corecta si echitabild a beneficiilor rezultate din utilizarea acestora.

(2) Codurile de conduitd sectoriale pot fi elaborate de institutii de cercetare,
universitati, organizatii profesionale, asociatii ale utilizatorilor sau alte organizatii
reprezentative pentru sectoarele care utilizeaza resurse genetice.

(3) Codurile de conduita pot include, dupa caz:




a) orientari privind aplicarea obligatiei de diligenta necesara in activitatile de
cercetare si dezvoltare;

b) proceduri interne pentru identificarea si documentarea provenientei resurselor
genetice;

¢) orientari privind gestionarea si arhivarea documentelor relevante;

d) recomandari privind negocierea si aplicarea termenilor conveniti de comun
acord;

e) mecanisme de formare si informare a utilizatorilor privind obligatiile prevazute
de prezenta lege.

(4) Codurile de conduita sectoriale pot fi prezentate autoritatii competente pentru
evaluare si pot fi publicate pe pagina oficiald a institutiei, in scopul facilitarii aplicarii
prezentei legi.

(5) Aplicarea codurilor de conduitd sectoriale poate fi luatd in considerare de
Agentia de Mediu la evaluarea respectarii obligatiei de diligentd necesard de catre
utilizatori.

Articolul 9
Controale ale respectarii de catre utilizatori

(1) Autoritatile competente mentionate la
articolul 6 alineatul (1) efectueaza controale
pentru a verifica daca utilizatorii 1si respecta
obligatiile prevazute la articolele 4 si 7, tinand
cont de faptul ca punerea in aplicare de catre un
utilizator a unei bune practici in ceea ce priveste
accesul si Impartirea beneficiilor, recunoscuta in
temeiul articolului 8 alineatul (2) din prezentul
regulament sau in temeiul articolului 20 alineatul
(2) din Protocolul de la Nagoya, poate reduce
riscul utilizatorului respectiv de nerespectare a
normelor.

(2) Statele membre se asigurd ca controalele
efectuate in conformitate cu alineatul (1) sunt
eficace, proportionale si cu efect de descurajare

Articolul 46. Controlul respectarii legislatiei privind accesul la resurse genetice

(1) Controlul respectarii prevederilor prezentei legi se realizeaza de catre Agentia de
Mediu si de catre institutiile prevazute la Capitolul II, in limitele competentelor
stabilite de lege.

(2) Controlul are ca scop verificarea respectarii obligatiilor privind:

a) exercitarea diligentei necesare de catre utilizatori;

b) depunerea si corectitudinea declaratiilor privind utilizarea resurselor genetice;

c) respectarea conditiilor stabilite prin consimtdmantul prealabil in cunostintd de
cauza (PIC) si prin termenii conveniti de MAT;

d) utilizarea legala a resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate
acestora.

(3) In exercitarea atributiilor de control, autorititile competente pot efectua
verificari documentare si inspectii la sediul utilizatorilor sau in locurile in care sunt
utilizate ori stocate resursele genetice si cunostintele traditionale asociate acestora.

(4) Autoritatile competente pot solicita utilizatorilor prezentarea documentelor si
informatiilor relevante privind accesul si utilizarea resurselor genetice, In vederea
monitorizarii respectarii prevederilor prezentei legi.

Articolul 47. Inspectiile si verificarile
(1) Autoritatile competente pot efectua inspectii documentare si, dupa caz,
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si identifica cazurile de nerespectare a
prezentului regulament de cétre utilizatori.

(3) Controalele mentionate la alineatul (1) se
efectueaza:

(a) in conformitate cu un plan revizuit periodic,
elaborat prin folosirea unei abordari bazate pe
riscuri;

(b) atunci cand o autoritate competenta se afla in
posesia unor informatii relevante, inclusiv pe
baza unor ingrijorari motivate ale unor parti
terte, privind nerespectarea de catre un utilizator
a prezentului regulament. Se acorda o atentie
deosebita acestor ingrijorari exprimate de tarile
furnizoare.

(4) Controalele mentionate la alineatul (1) de la
prezentul articol pot include o examinare a:

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

(b) documentatiei si a registrelor de evidenta
care demonstreaza exercitarea  diligentei
necesare in conformitate cu articolul 4, in
privinta activitdtilor legate de o utilizare

specifica;

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

Se pot efectua si controale la fata locului, dupa
caz.

controale la fata locului pentru a verifica respectarea obligatiilor prevazute de prezenta
lege.

(2) Inspectiile pot fi efectuate planificat sau in urma sesizarilor privind posibile
incalcari ale prevederilor prezentei legi.

(3) In cadrul inspectiilor, autorititile competente pot:

a) solicita documente si informatii relevante privind accesul si utilizarea resurselor

genetice;

b) verifica registrele, bazele de date si documentele utilizatorilor;

c) inspecta spatiile, laboratoarele si colectiile in care sunt utilizate sau pastrate
resursele genetice;

d) solicita explicatii din partea utilizatorilor sau a personalului implicat in
activitatile de cercetare si dezvoltare.

(4) Utilizatorii resurselor genetice au obligatia de a coopera cu autorititile
competente si de a furniza informatiile si documentele solicitate in cadrul inspectiilor.

(5) Rezultatele inspectiilor se consemneaza intr-un proces-verbal de control, in
conformitate cu legislatia privind controlul de stat.

(6) Inspectiile se efectueaza cu respectarea legislatiei privind controlul de stat si a
drepturilor persoanelor supuse controlului.

Articolul 48. Verificarea utilizatorilor pe baza analizei de risc

(1) Agentia de Mediu efectueaza verificéri ale utilizatorilor pentru a controla
respectarea obligatiilor prevazute de prezenta lege.

(2) Verificarile se efectueaza pe baza unei analize de risc, care ia in considerare,
dupa caz:

a) natura activitatilor de cercetare si dezvoltare;

b) tipul resurselor genetice utilizate;

¢) provenienta resurselor genetice;

d) istoricul de conformare al utilizatorului,

e) alte criterii stabilite de Agentia de Mediu.

(3) Verificarile pot include:

a) examinarea documentelor si informatiilor furnizate de utilizatori;

b) inspectii la sediul utilizatorilor;

c) verificarea registrelor si bazelor de date relevante.




(5) Utilizatorii acordad toatd asistenta necesara
pentru a facilita efectuarea controalelor
mentionate la alineatul (1).

(6) Fara a aduce atingere articolului 11, in cazul
in care, in urma controalelor mentionate la
alineatul (1) de la prezentul articol, au fost
constatate deficiente, autoritatea competenta
emite o notificare privind actiunea sau masurile
de remediere care trebuie luate de catre
utilizator. In functie de natura deficientelor
constatate, statele membre pot totodatd lua
masuri provizorii imediate.

(4) Rezultatele verificarilor se consemneaza intr-un proces-verbal si pot conduce, dupa
caz, la aplicarea masurilor administrative sau a sanctiunilor prevazute de lege.

Articolul 10
Registrele de evidenta a controalelor

(1) Autoritdtile competente intocmesc si
pastreaza, timp de cel putin cinci ani, registre de
evidenta a controalelor mentionate la articolul 9
alineatul (1), indicdnd in special natura si
rezultatele acestora, precum si evidenta oricéaror
actiuni si masuri de remediere luate in temeiul
articolului 9 alineatul (6).

(2) Informatiile mentionate la alineatul (1) se pun
la dispozitie in conformitate cu Directiva
2003/4/CE.

Articolul 46. Controlul respectarii legislatiei privind accesul la resurse genetice

(1) Controlul respectarii prevederilor prezentei legi se realizeaza de catre Agentia de
Mediu si de catre institutiile prevazute la Capitolul II, in limitele competentelor
stabilite de lege.

(2) Controlul are ca scop verificarea respectérii obligatiilor privind:

a) exercitarea diligentei necesare de catre utilizatori;

b) depunerea si corectitudinea declaratiilor privind utilizarea resurselor genetice;

c) respectarea conditiilor stabilite prin consimtdmantul prealabil in cunostinta de
cauza (PIC) si prin termenii conveniti de MAT;

d) utilizarea legala a resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate
acestora.

(3) In exercitarea atributiilor de control, autorititile competente pot efectua
verificari documentare si inspectii la sediul utilizatorilor sau in locurile in care sunt
utilizate ori stocate resursele genetice si cunostintele traditionale asociate acestora.

(4) Autoritatile competente pot solicita utilizatorilor prezentarea documentelor si
informatiilor relevante privind accesul si utilizarea resurselor genetice, In vederea
monitorizarii respectarii prevederilor prezentei legi.
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(5) Autoritatile competente intocmesc si pastreazd registre de evidentd a
controalelor efectuate in temeiul prezentei legi, pentru o perioada de cel putin 5 ani de
la data efectuarii acestora.

(6) Registrele prevazute la alin. (5) includ, in special, informatii privind natura
controalelor efectuate, rezultatele acestora, precum si masurile dispuse si actiunile de
remediere Intreprinse.

(7) Informatiile privind controalele se pun la dispozitie in conformitate cu
legislatia privind accesul la informatiile de mediu, cu respectarea cerintelor privind
confidentialitatea.

Articolul 11
Sanctiuni

(1) Statele membre stabilesc norme privind
sanctiunile care se aplicd in cazul incalcdrii
articolelor 4 si 7 si iau toate masurile necesare
pentru a asigura aplicarea acestora.

(2) Sanctiunile prevazute sunt eficace,

proportionale si cu efect de descurajare.

(3) Pana la 11 iunie 2015, statele membre
notificd Comisiei normele mentionate la

alineatul (1) si o informeaza fara

intarziere cu privire la orice modificare ulterioara
adusa acestora.

Articolul 51. Raspunderea juridica

(1) incilcarea prevederilor prezentei legi atrage raspunderea contraventionala, civila
sau penald, dupa caz, In conformitate cu legislatia in vigoare.

(2) Raspunderea juridica se aplica persoanelor fizice si juridice care acceseaza sau
utilizeaza resurse genetice ori cunostinte traditionale asociate acestora cu incélcarea
dispozitiilor prezentei legi.

Articolul 52. Masuri administrative In caz de neconformitate

(1) in cazul constatirii unor neconformitati privind accesul sau utilizarea resurselor
genetice ori a cunostintelor traditionale asociate acestora, Agentia de Mediu poate
dispune masuri administrative adecvate si proportionale, in vederea asigurarii
respectarii prevederilor prezentei legi.

(2) Masurile administrative pot include, dupa caz:

a) solicitarea de informatii sau documente suplimentare;

b) stabilirea unui termen pentru remedierea neconformitatilor constatate;

¢) suspendarea temporara a utilizarii resurselor genetice;

d) interzicerea temporara a transferului resurselor genetice catre terti;

e) sesizarea autoritatilor competente pentru aplicarea sanctiunilor prevazute de
lege.
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Articolul 53. Contraventii in domeniul accesului la resursele genetice

(1) Constituie contraventii, daca nu sunt savarsite in astfel de conditii incat sa
constituie infractiuni, urmatoarele fapte:

a) accesarea resurselor genetice fara obtinerea consimtdmantului prealabil in
cunostinta de cauza (PIC), atunci cand acesta este necesar;

b) utilizarea resurselor genetice sau a cunostintelor traditionale asociate fara
respectarea termenilor conveniti de MAT;

¢) nerespectarea obligatiei de exercitare a diligentei necesare de catre utilizatori;

d) neprezentarea sau prezentarea incompletd a declaratiilor privind exercitarea
diligentei necesare;

e) furnizarea de informatii sau documente false ori incomplete autoritatilor
competente;

f) nerespectarea obligatiilor privind pastrarea documentelor si informatiilor
relevante;

g) Impiedicarea sau obstructionarea activitatilor de control si inspectie prevazute
de prezenta lege;

h) transferul resurselor genetice catre terti cu incalcarea conditiilor stabilite prin
consimtamantul prealabil in cunostintd de cauza (PIC) sau prin termenii conveniti de
MAT;

i) neindeplinirea obligatiei de depunere a declaratiilor privind exercitarea diligentei
necesare la etapele prevazute de lege.

(2) Contraventiile prevazute la alin. (1) se sanctioneazd in conformitate cu
prevederile Codului contraventional si ale altor acte normative aplicabile.

(3) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se realizeaza de catre
autoritatile competente, in conditiile stabilite de legislatia privind controlul de stat si
regimul contraventional.

Articolul 54. Aplicarea sanctiunilor

(1) Incilcarea prevederilor prezentei legi atrage raspunderea contraventionald,
civild sau penala, dupa caz, in conformitate cu legislatia in vigoare.

(2) Sanctiunile aplicate in temeiul prezentei legi sunt eficiente, proportionale si
disuasive, avand 1n vedere natura, gravitatea si durata incalcarii, precum si eventualul
caracter repetat al acesteia.

(3) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se realizeaza de catre
autoritatile competente, In conformitate cu legislatia privind controlul de stat si
regimul contraventional.

(4) Aplicarea sanctiunilor nu exclude dispunerea masurilor administrative




prevazute la Articolul 52.

(5) Aplicarea sanctiunilor nu exclude obligatia persoanelor vinovate de a remedia
neconformitatile constatate si de a Inlatura consecintele incalcarilor.

(6) In cazul in care, prin incilcarea prevederilor prezentei legi, a fost cauzat un
prejudiciu mediului sau altor persoane, persoanele responsabile sunt obligate sa repare
prejudiciul in conditiile legislatiei in vigoare.

Articolul 55. Recuperarea beneficiilor obtinute ilegal

(1) Beneficiile obtinute din utilizarea resurselor genetice sau a cunostintelor
traditionale asociate acestora, in cazul in care accesul sau utilizarea a avut loc cu
incélcarea prevederilor prezentei legi, sunt supuse recuperarii in conditiile legii.

(2) Recuperarea beneficiilor poate include, dupa caz:

a) restituirea beneficiilor monetare obtinute din utilizarea resurselor genetice;

b) compensarea beneficiilor economice sau comerciale realizate ca urmare a
utilizarii ilegale;

c) alte masuri stabilite prin hotarare judecatoreasca sau prin acte administrative
emise de autoritatile competente.

(3) Recuperarea beneficiilor prevazute la alin. (1) nu exclude aplicarea sanctiunilor
contraventionale, civile sau penale prevazute de legislatia n vigoare.

(4) Modalitatea de recuperare a beneficiilor obtinute ilegal se stabileste in
conformitate cu legislatia civila si cu alte acte normative aplicabile.

CAPITOLUL III
DISPOZITII FINALE
Articolul 12
Cooperare

Autoritatile competente mentionate la articolul 6
alineatul (1):

(a) coopereaza intre ele si cu Comisia, pentru a
asigura faptul ca utilizatorii respectd prezentul
regulament;

(b) se consulta, dacd este cazul, cu partile

Articolul 49. Cooperarea intre autoritati

(1) Agentia de Mediu coopereaza cu autoritatile publice prevazute in Capitolul II in
vederea asigurarii aplicarii eficiente a prezentei legi.

(2) In scopul monitorizarii utilizarii resurselor genetice si al monitorizarii
respectarii obligatiilor prevazute de prezenta lege, autoritatile competente pot face
schimb de informatii si pot coopera in cadrul activitatilor de control si verificare.

(3) Autoritatile competente pot solicita si furniza informatii relevante privind
accesul la resurse genetice si utilizarea acestora, in conformitate cu legislatia privind
protectia datelor si confidentialitatea informatiilor.

(4) Agentia de Mediu poate coopera cu autoritatile competente ale altor state si cu
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interesate cu privire la punerea in aplicare a
Protocolului de la Nagoya si a prezentului
regulament;

(c) coopereaza cu autorititile nationale
competente mentionate la articolul 13 alineatul
(2) din Protocolul de la Nagoya,

pentru a asigura faptul cd utilizatorii respecta
prezentul regulament;

(d) informeaza autoritatile competente ale altor
state membre si Comisia privind deficientele
grave constatate pe parcursul

controalelor mentionate la articolul 9 alineatul
(1) si privind tipurile de sanctiuni impuse in
conformitate cu articolul 11;

(e) fac schimb de informatii privind organizarea
sistemelor lor de control pentru monitorizarea
respectarii prezentului regulament.

organizatiile internationale in domeniul accesului la resurse genetice si impartirii
beneficiilor.

(5) In cazul in care este necesar, Agentia de Mediu poate transmite informatii catre
mecanismele internationale de schimb de informatii instituite in temeiul Protocolului
de la Nagoya.

Articolul 50. Cooperarea internationald, schimbul de informatii si raportarea

(1) Ministerul Mediului asigura cooperarea internationald in domeniul accesului
la resurse genetice si impartirii corecte si echitabile a beneficiilor, inclusiv prin
colaborarea cu autoritatile competente ale altor state, cu organismele Uniunii
Europene si cu organizatiile internationale relevante.

(2) In realizarea atributiilor prevazute la alin. (1), Ministerul Mediului:

a) participa la mecanismele internationale de cooperare, raportare si schimb de
informatii in domeniul accesului si impartirii beneficiilor;

b) promoveazd schimbul de bune practici si experientd intre autoritatile
competente;

c) asigura reprezentarea Republicii Moldova in cadrul mecanismelor instituite n
temeiul Conventiei privind diversitatea biologica si al Protocolului de la Nagoya.

(3) Agentia de Mediu asigurd implementarea tehnica a schimbului de informatii
si a raportarii, inclusiv:

a) colectarea si gestionarea informatiilor privind accesul si utilizarea resurselor
genetice;

b) transmiterea si actualizarea informatiilor relevante privind cadrul juridic
national, consimtamintele prealabile in cunostintd de cauza (PIC), certificatele de
conformitate recunoscute la nivel international (IRCC), punctele de control si alte
informatii relevante prin intermediul mecanismului international ABS Clearing-
House;

c¢) schimbul de informatii relevante cu autoritatile competente ale altor state,
inclusiv informatii privind cazurile de neconformitate, precum si acordarea, la cerere,
a asistentei 1n vederea aplicarii prevederilor prezentei legi;

d) elaborarea rapoartelor privind aplicarea prezentei legi, in conformitate cu
obligatiile internationale asumate.

(4) Autoritatile si institutiile publice implicate in aplicarea prezentei legi
coopereaza intre ele si asigurd schimbul de informatii relevante, inclusiv in scopul
monitorizarii conformitatii utilizatorilor si al prevenirii utilizarii ilegale a resurselor
genetice.

(5) Schimbul de informatii prevazut la prezentul articol se realizeazd cu
respectarea legislatiei privind protectia datelor, confidentialitatea informatiilor si




protectia secretelor comerciale.

(6) Agentia de Mediu transmite informatiile relevante privind consimtamantul
prealabil in cunostintd de cauza catre mecanismul international de informare privind
accesul si impartirea beneficiilor (ABS Clearing-House), in vederea emiterii si
publicarii certificatelor de conformitate recunoscute la nivel international (IRCC).

Articolul 13
Masuri complementare
Dupa caz, Comisia si statele membre:

(a) promoveaza si incurajeaza activitati de
informare, sensibilizare si formare pentru a ajuta
partile interesate sa inteleaga obligatiile care le
revin din punerea in aplicare a prezentului
regulament si a dispozitiilor relevante ale
conventiei si ale Protocolului de la Nagoya in
Uniune;

(b) incurajeaza elaborarea codurilor de conduita
sectoriale, a clauzelor contractuale model, a
orientarilor si a celor mai bune practici, in
special atunci cand acestea ar aduce avantaje
cercetatorilor din mediul academic, universitar si
necomercial si intreprinderilor mici i mijlocii;

(c) promoveaza dezvoltarea si utilizarea unor
instrumente si sisteme de comunicare eficiente
din punctul de vedere al costurilor pentru a
sprijini monitorizarea si urmarirea utilizarii
resurselor genetice si a cunostintelor traditionale
asociate cu resursele genetice de catre colectii si
utilizatorti,

(d) furnizeaza indrumare tehnicad sau de alta

Articolul 45. Coduri de conduitd sectoriale

(1) Agentia de Mediu incurajeaza elaborarea si aplicarea codurilor de conduita
sectoriale destinate facilitarii respectarii obligatiilor privind accesul la resurse genetice
si impartirea corecta si echitabild a beneficiilor rezultate din utilizarea acestora.

(2) Codurile de conduitd sectoriale pot fi elaborate de institutii de cercetare,
universitati, organizatii profesionale, asociatii ale utilizatorilor sau alte organizatii
reprezentative pentru sectoarele care utilizeaza resurse genetice.

(3) Codurile de conduita pot include, dupa caz:

a) orientari privind aplicarea obligatiei de diligenta necesara in activitatile de
cercetare si dezvoltare;

b) proceduri interne pentru identificarea si documentarea provenientei resurselor
genetice;

¢) orientari privind gestionarea si arhivarea documentelor relevante;

d) recomandari privind negocierea si aplicarea termenilor conveniti de comun
acord;

e) mecanisme de formare si informare a utilizatorilor privind obligatiile prevazute
de prezenta lege.

(4) Codurile de conduita sectoriale pot fi prezentate autoritatii competente pentru
evaluare si pot fi publicate pe pagina oficiald a institutiei, in scopul facilitérii aplicarii
prezentei legi.

(5) Aplicarea codurilor de conduitd sectoriale poate fi luatd in considerare de
Agentia de Mediu la evaluarea respectarii obligatiei de diligenta necesara de cétre
utilizatori.

Articolul 50. Cooperarea internationald, schimbul de informatii si raportarea

(1) Ministerul Mediului asigura cooperarea internationald in domeniul accesului
la resurse genetice si impartirii corecte si echitabile a beneficiilor, inclusiv prin
colaborarea cu autoritatile competente ale altor state, cu organismele Uniunii
Europene si cu organizatiile internationale relevante.

(2) In realizarea atributiilor prevazute la alin. (1), Ministerul Mediului:

a) participa la mecanismele internationale de cooperare, raportare si schimb de
informatii in domeniul accesului si impdrtirii beneficiilor;

b) promoveaza schimbul de bune practici si experientd intre autoritatile
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natura utilizatorilor, luadnd 1n considerare situatia
cercetatorilor din mediul academic, universitar si
necomercial si a Intreprinderilor mici si mijlocii,
pentru a facilita respectarea cerintelor
prezentului regulament;

(e) incurajeaza utilizatorii si furnizorii sa
directioneze beneficiile
utilizarea resurselor genetice catre conservarea

care rezultd din
diversitatii biologice si utilizarea durabilda a
componentelor acesteia, in conformitate cu
dispozitiile conventiei,

(f) promoveaza masuri pentru a sprijini colectiile

care contribuie la conservarea diversitatii

biologice si a diversitatii culturale.

competente;
c) asigura reprezentarea Republicii Moldova in cadrul mecanismelor instituite n
temeiul Conventiei privind diversitatea biologica si al Protocolului de la Nagoya.

Articolul 21. Sistemul informational privind accesul la resursele genetice

(1) In scopul administririi procedurilor de acces, al monitorizarii utilizarii
resurselor genetice si al asigurdrii trasabilitatii acestora, se instituie sistemul
informational national privind accesul la resurse genetice si impartirea beneficiilor.

(2) Sistemul informational asigura, in special:

a) depunerea si gestionarea cererilor de acces;

b) evidenta consimtamintelor prealabile in cunostinta de cauza (PIC);

c) inregistrarea termenilor conveniti de comun acord (MAT);

d) evidenta certificatelor de conformitate recunoscute la nivel international
(IRCC);

e) inregistrarea si gestionarea declaratiilor privind exercitarea diligentei necesare;

f) schimbul de informatii cu mecanismul international ABS Clearing-House;

g) accesul autoritdtilor competente la datele necesare exercitdrii atributiilor
legale.

(3) Autoritatile si institutiile implicate in aplicarea prezentei legi utilizeaza
sistemul informational in exercitarea atributiilor lor.

(4) Modul de organizare, functionare si administrare a sistemului informational
se stabileste prin regulament aprobat de Guvern.

Articolul 22. Termenii conveniti de MAT
(1) Termenii conveniti de comun acord (Mutually Agreed Terms — MAT)

reprezintd acordul juridic incheiat intre furnizorul resurselor genetice si/sau al
cunostintelor traditionale asociate si utilizator, care stabileste conditiile de acces si
utilizare a acestor resurse, precum si modalitatile de Impartire a beneficiilor rezultate
din utilizarea lor.

(2) MAT constituie o conditie obligatorie pentru accesul la resurse genetice si
pentru utilizarea legald a acestora. MAT se stabilesc anterior utilizarii resurselor
genetice.




(3) MAT se incheie in conformitate cu legislatia nationald si cu obligatiile
internationale asumate de Republica Moldova privind accesul la resurse genetice si
impartirea corecta si echitabild a beneficiilor.

(4) Modelul orientativ si elementele minime ale termenilor conveniti de comun
acord sunt prevazute In Anexa nr. 4 la prezenta lege.

Articolul 4. Principiile politicii de stat

Politica de stat in domeniul accesului la resursele genetice si al Tmpartirii
beneficiilor rezultate din utilizarea acestora se bazeazd pe urmaétoarele principii
fundamentale:

a) Principiul suveranitatii statului asupra resurselor genetice, potrivit caruia regimul
juridic al resurselor genetice se intemeiaza pe drepturile suverane ale Republicii
Moldova asupra resurselor genetice aflate sub jurisdictia sa, exercitate in conformitate
cu normele dreptului international si cu angajamentele asumate in temeiul Conventiei
privind diversitatea biologica si al Protocolului de la Nagoya;

b) Principiul accesului reglementat, legal si transparent, potrivit caruia accesul la
resursele genetice si la cunostintele traditionale asociate acestora se realizeaza exclusiv
in conditiile stabilite de lege, pe baza consimtamantului prealabil in cunostintd de
cauza si a termenilor conveniti de comun acord;

¢) Principiul 1mpartirii corecte si echitabile a beneficiilor, potrivit céruia
beneficiile monetare si nemonetare rezultate din utilizarea resurselor genetice si a
cunostintelor traditionale asociate acestora sunt impartite in mod echitabil intre
furnizori si utilizatori, in conformitate cu legislatia nationala si cu acordurile incheiate
intre parti;

d) Principiul responsabilitatii utilizatorilor si al exercitdrii diligentei necesare,
potrivit caruia utilizatorii resurselor genetice si ai cunostintelor traditionale asociate
acestora au obligatia de a se asigura ca acestea au fost accesate in mod legal si cd
utilizarea lor se desfasoara in conformitate cu consimtamantul prealabil in cunostinta
de cauza si cu termenii conveniti de comun acord;

e) Principiul protectiei cunostintelor traditionale asociate resurselor genetice,
potrivit caruia cunostintele traditionale detinute de comunitati locale sunt recunoscute
si protejate In conformitate cu legislatia nationala si cu angajamentele internationale
ale Republicii Moldova. Accesul la aceste cunostinte se realizeaza numai cu
consimtamantul prealabil in cunostintd de cauza al comunitatilor detinatoare, iar
beneficiile rezultate din utilizarea acestora se impart in mod corect si echitabil cu
acestea;




f) Principiul proportionalitatii si al securitatii juridice, potrivit caruia masurile,
procedurile si sanctiunile prevazute de prezenta lege sunt adecvate si proportionale cu
obiectivul asigurarii conformitatii si al protectiei resurselor genetice, garantand un
cadru juridic stabil si previzibil pentru utilizatori si pentru celelalte parti interesate;

g) Principiul cooperarii internationale, potrivit caruia aplicarea prezentei legi se
realizeaza in spiritul cooperarii loiale cu alte state si organizatii internationale, inclusiv
prin schimb de informatii, asistentd reciproca si participarea la mecanismele instituite
prin Protocolul de la Nagoya si prin instrumentele juridice aplicabile ale Uniunii
Europene in domeniul accesului la resurse genetice si al impartirii beneficiilor.
Articolul 37. Registrul colectiilor de resurse genetice

(1) Agentia de Mediu instituie si administreaza registrul national al colectiilor de
resurse genetice recunoscute, in scopul evidentei, monitorizarii si facilitarii accesului
legal la resurse genetice in cadrul sistemului national de acces si Impartire a
beneficiilor.

(2) Registrul national al colectiilor de resurse genetice contine cel putin
urmatoarele informatii:

a) denumirea colectiei si institutia sau entitatea administratoare;

b) tipul resurselor genetice conservate si domeniul de activitate al colectiei;

c) descrierea sistemului de gestionare, documentare si evidentd a resurselor
genetice;

d) data recunoasterii colectiei si statutul acesteia 1n cadrul sistemului national;

e) informatii privind procedurile de acces si utilizare a resurselor genetice din cadrul
colectiei;

f) alte informatii relevante pentru identificarea, monitorizarea si evaluarea
conformitatii colectiei cu prevederile prezentei legi.

(3) Inscrierea in registrul colectiilor se realizeaza in baza unei cereri depuse la
Agentia de Mediu, care include informatiile prevazute in Anexa nr. 9 la prezenta lege.

(4) Agentia de Mediu asigura actualizarea periodica a registrului si poate solicita
administratorilor colectiilor informatii suplimentare necesare pentru mentinerea
evidentei si verificarea conformitatii.

(5) O parte din informatiile inscrise in registru poate fi facuta publica, in conditiile
legii, cu respectarea regimului de protectie a informatiilor confidentiale si a datelor cu
caracter personal.

(6) Registrul poate fi integrat sau interconectat cu mecanismele internationale
relevante privind accesul la resurse genetice si impartirea beneficiilor, inclusiv cu




sistemele de informare prevazute de Protocolul de la Nagoya si cu mecanismul ABS
Clearing-House.

(7) Modul de organizare, administrare si functionare a registrului national al
colectiilor de resurse genetice se stabileste prin regulament aprobat de Guvern.

Articolul 38. Registrul national privind accesul la resurse genetice

(1) Agentia de Mediu instituie si administreaza Registrul national privind accesul
la resurse genetice, care include informatii referitoare la consimtdmantul prealabil in
cunostintd de cauza (PIC) si la alte elemente relevante ale sistemului de acces si
impartire a beneficiilor.

(2) Registrul national contine, dupa caz, informatii privind:

a) consimtamintele prealabile in cunostintd de cauza (PIC);

b) certificatele de conformitate recunoscute la nivel international (IRCC) emise;

c) declaratiile depuse de utilizatori privind exercitarea diligentei necesare;

d) colectiile de resurse genetice recunoscute;

e) sistemele de bune practici recunoscute;

f) alte informatii relevante privind aplicarea prezentei legi.

(3) Structura, modul de administrare si conditiile de acces la registru se stabilesc
prin regulament aprobat de Guvern.

(4) Accesul la informatiile din registru se realizeazd cu respectarea legislatiei
privind protectia datelor cu caracter personal si a regimului de confidentialitate a
informatiilor.

Articolul 14
Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de un comitet.
Respectivul comitet este un comitet in intelesul
Regulamentului (UE) nr.

Prevedere aplicabild exclusiv institutiilor Uniunii Europene

Nu se
transpune




182/2011.

(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul
alineat, se aplica articolul 5 din Regulamentul
(UE) nr. 182/2011.

(3) In cazul in care comitetul nu emite niciun
aviz, Comisia nu adoptd proiectul de act de
punere in aplicare si se

aplica articolul 5 alineatul (4) al treilea paragraf
din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Articolul 15
Forumul consultativ

Comisia asigura o participare echilibratd a
reprezentantilor statelor membre si a altor parti
interesate in ceea ce priveste

chestiunile legate de punerea in aplicare a
prezentului regulament. Acestea se reunesc in
cadrul unui forum consultativ.

Regulamentul de procedura al forumului
consultativ se stabileste de catre Comisie.

Prevedere aplicabild exclusiv institutiilor Uniunii Europene

Nu se
transpune

Articolul 16
Rapoarte si revizuire

(1) Cu exceptia cazului in care se stabileste un
interval  alternativ.  pentru  rapoarte  in
conformitate cu articolul 29 din

Protocolul de la Nagoya, statele membre
transmit Comisiei un raport privind aplicarea
prezentului regulament pana la

Articolul 49. Cooperarea intre autoritati

(1) Agentia de Mediu coopereaza cu autoritatile publice prevazute in Capitolul II in
vederea asigurarii aplicarii eficiente a prezentei legi.

(2) In scopul monitorizarii utilizarii resurselor genetice si al monitorizarii
respectarii obligatiilor prevazute de prezenta lege, autorititile competente pot face
schimb de informatii si pot coopera in cadrul activitatilor de control si verificare.

(3) Autoritatile competente pot solicita si furniza informatii relevante privind
accesul la resurse genetice si utilizarea acestora, in conformitate cu legislatia privind
protectia datelor si confidentialitatea informatiilor.

Compatibil




11 iunie 2017 si ulterior la intervale de cinci ani.

(2) In termen de cel mult un an de la expirarea
termenului de prezentare a rapoartelor

mentionate la alineatul (1),

Comisia prezinta Parlamentului European si

Consiliului  un raport privind aplicarea
prezentului regulament, inclusiv o

primd evaluare a eficientei prezentului
regulament.

(3) La fiecare zece ani de la primul sau raport, pe
baza rapoartelor, si a experientei dobandite 1n
aplicarea prezentului

regulament, Comisia revizuieste functionarea si
eficacitatea prezentului regulament in realizarea
obiectivelor Protocolului

de la Nagoya. In cadrul revizuirii sale, Comisia
are in vedere 1in special consecintele
administrative pentru institutiile

publice de cercetare, microintreprinderi i
intreprinderile mici si mijlocii, precum si
sectoarele specifice. Comisia analizeaza, de
asemenea, necesitatea de reexaminare a punerii
in aplicare a dispozitiilor prezentului regulament
avand in vedere

evolutiile din  cadrul altor

internationale relevante.

organizatii

(4) Comisia prezintd Conferintei partilor la
conventie care functioneaza ca reuniune a

(4) Agentia de Mediu poate coopera cu autoritatile competente ale altor state si cu
organizatiile internationale in domeniul accesului la resurse genetice si impartirii
beneficiilor.

(5) In cazul in care este necesar, Agentia de Mediu poate transmite informatii citre
mecanismele internationale de schimb de informatii instituite in temeiul Protocolului
de la Nagoya.

Articolul 50. Cooperarea internationala, schimbul de informatii si raportarea

(1) Ministerul Mediului asigura cooperarea internationald in domeniul accesului
la resurse genetice si impartirii corecte si echitabile a beneficiilor, inclusiv prin
colaborarea cu autorititile competente ale altor state, cu organismele Uniunii
Europene si cu organizatiile internationale relevante.

(2) In realizarea atributiilor prevazute la alin. (1), Ministerul Mediului:

a) participa la mecanismele internationale de cooperare, raportare si schimb de
informatii in domeniul accesului si Impartirii beneficiilor;

b) promoveaza schimbul de bune practici si experientd intre autoritatile
competente;

¢) asigura reprezentarea Republicii Moldova in cadrul mecanismelor instituite n
temeiul Conventiei privind diversitatea biologica si al Protocolului de la Nagoya.

(3) Agentia de Mediu asigurd implementarea tehnica a schimbului de informatii
si a raportarii, inclusiv:

a) colectarea gi gestionarea informatiilor privind accesul si utilizarea resurselor
genetice;

b) transmiterea si actualizarea informatiilor relevante privind cadrul juridic
national, consimtdmintele prealabile in cunostintd de cauza (PIC), certificatele de
conformitate recunoscute la nivel international (IRCC), punctele de control si alte
informatii relevante prin intermediul mecanismului international ABS Clearing-
House;

¢) schimbul de informatii relevante cu autoritatile competente ale altor state,
inclusiv informatii privind cazurile de neconformitate, precum si acordarea, la cerere,
a asistentei In vederea aplicarii prevederilor prezentei legi;

d) elaborarea rapoartelor privind aplicarea prezentei legi, in conformitate cu
obligatiile internationale asumate.




partilor la Protocolul de la

Nagoya un raport cu privire la masurile luate de
catre Uniune pentru a pune In aplicare masuri de
conformitate cu

Protocolul de la Nagoya.

(4) Agentia de Mediu colecteaza si transmite informatiile necesare in vederea
raportarii catre institutiile Uniunii Europene si catre organismele internationale
relevante, in conformitate cu obligatiile asumate de Republica Moldova.

(5) Autoritatile si institutiile publice implicate in aplicarea prezentei legi
coopereaza intre ele si asigura schimbul de informatii relevante, inclusiv in scopul
monitorizarii conformitatii utilizatorilor si al prevenirii utilizarii ilegale a resurselor
genetice.

(6) Schimbul de informatii prevazut la prezentul articol se realizeazd cu
respectarea legislatiei privind protectia datelor, confidentialitatea informatiilor si
protectia secretelor comerciale.

(7) Agentia de Mediu transmite informatiile relevante privind consimtdmantul
prealabil in cunostintd de cauza cétre mecanismul international de informare privind
accesul si impartirea beneficiilor (ABS Clearing-House), In vederea emiterii si
publicarii certificatelor de conformitate recunoscute la nivel international (IRCC).

Articolul 17
Intrare in vigoare si aplicare

(1) Prezentul regulament intra in vigoare in a
douazecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

(2) Cat de curand posibil dupd depunerea
instrumentului de acceptare a Protocolului de la
Nagoya de catre Uniune,

Comisia publica un aviz in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene in care specifica data la care
Protocolul de la Nagoya intra in vigoare pentru
Uniune. Prezentul regulament se aplica incepand
cu respectiva data.

Articolul 57. Aplicarea legii in timp

(1) Prezenta lege se aplica utilizarii resurselor genetice si a cunostintelor
traditionale asociate acestora realizate dupd data intrarii in vigoare a prezentei legi,
indiferent de momentul accesarii acestora, in masura in care accesul a avut loc in
conformitate cu legislatia aplicabila privind accesul si impartirea beneficiilor a statului
furnizor, dupa caz.

(2) Activitatile de cercetare si dezvoltare asupra resurselor genetice incepute
inainte de intrarea In vigoare a prezentei legi continua sa se desfasoare in conformitate
cu conditiile stabilite la momentul initierii acestora, in masura in care nu contravin
prevederilor prezentei legi.

(3) Acordurile si alte documente emise inainte de intrarea in vigoare a prezentei
legi rdman valabile pana la expirarea termenului pentru care au fost emise.

Articolul 60. Intrarea 1n vigoare
Prezenta lege intrd in vigoare la expirarea a 12 luni de la data publicarii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

Compatibil




(3) Articolele 4, 7 si 9 din prezentul regulament
se aplicé la un an de la data intrarii in vigoare a
Protocolului de la Nagoya pentru Uniune.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate
elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.




