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Articolul 2. Obiectul reglementarii
Prezentul regulament stabileste norme detaliate
privind punerea in aplicare a articolelor 5,7 si 8 din | (1) Prezenta lege reglementeazi accesul la resursele genetice asupra cirora Compatibil

Regulamentul (UE) nr. 511/2014, care se referd la
registrul colectiilor, la monitorizarea conformitatii
utilizatorilor si la cele mai bune practici.

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 corecta si echitabild 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) 1mpartirea corecta si echitabild 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 diversitatii biologice si la
utilizarea durabild a componentelor acesteia.

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 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 consimtamantul prealabil in cunostintd de cauza (PIC) si termenii conveniti
de comun acord (MAT);

b) obtinerea si detinerea documentelor care atesta legalitatea accesului si a
utilizarii, inclusiv consimtdmantul prealabil in cunostinta de cauza (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;

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 transfera resurse genetice si/sau cunostinte traditionale
asociate catre terti se asigura cd beneficiarii primesc informatiile si documentele
relevante necesare exercitdrii diligentei necesare si ca 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 impartire 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) Prin derogare de la termenele prevazute la alin. (3) si (5), utilizatorii care
obtin o resursa genetica identificatd ca fiind sau ca putind constitui un agent
patogen care cauzeaza o urgenta de sandtate publicd de interes international ori o
amenintare transfrontalierd grava pentru sanatate, in scopul pregatirii si raspunsului
la astfel de situatii, indeplinesc obligatiile prevazute la alin. (3) sau (5), dupa caz,
cel tarziu la unul dintre urmatoarele momente, oricare intervine primul:

a) in termen de o lund de la incetarea amenintarii iminente sau existente la
adresa sanatatii publice;

b) in termen de trei luni de la inceperea utilizarii resursei genetice.

(8) In cazul neindeplinirii obligatiilor in termenele previzute la alin. (7),
utilizarea resursei genetice inceteaza de drept, fard a aduce atingere aplicarii
sanctiunilor prevazute de lege.

(9) In cazul depunerii unei cereri de autorizare pentru introducerea pe piata sau
al introducerii pe piatd a unui produs rezultat din utilizarea unei resurse genetice
prevazute la alin. (7), obligatiile prevazute la alin. (3) sau (5) se aplica integral si
fard intarziere.

(10) In lipsa consimtaméntului prealabil in cunostinti de cauz si/sau a stabilirii
termenilor conveniti de comun acord, pana la incheierea unui acord cu statul
furnizor, utilizatorul nu poate invoca sau dobandi drepturi exclusive asupra
rezultatelor sau dezvoltarilor obtinute prin utilizarea resurselor genetice respective.




(11) Prevederile prezentului articol nu aduc atingere aplicarii instrumentelor
internationale specializate privind accesul si impartirea beneficiilor, in conditiile si
limitele prevazute la articolul 3 alin. (7)—(8).

(12) in lipsa consimtamantului prealabil in cunostinti de cauza (PIC) si/sau a
stabilirii termenilor conveniti de comun acord (MAT), utilizarea resurselor genetice
si a cunostintelor traditionale asociate acestora este ilegala.

(13) Utilizarea resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate
acestora cu incalcarea obligatiilor prevazute la alin. (12) atrage aplicarea masurilor
si sanctiunilor prevazute de lege.

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

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

(16) 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 sd depuna toate
eforturile rezonabile pentru obtinerea informatiilor si documentelor respective sau,
in lipsa acestora, sa inceteze utilizarea resurselor genetice.

Articolul 2
Registrul colectiilor

Registrul instituit de Comisie in conformitate cu
articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 511/2014
include urmatoarele informatii pentru fiecare
colectie sau parte a acesteia:

(a) un cod de inregistrare atribuit de Comisie;
(b) numele dat colectiei sau unei parti a acesteia,
precum si datele de contact ale acesteia; (c) numele
si datele de contact ale titularului;

(d) categoria colectiei sau a partii din aceasta;
(e) o scurta descriere a colectiei sau a partii din
aceasta,

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 1n care acestea
se dezvolta in mod natural;
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(f) un link catre baza de date, in cazul in care
aceasta exista;

(g) institutia din cadrul autoritatii competente din
statul membru care a verificat capacitatea colectiei
de a respecta dispozitiile articolului 5 alineatul (3)
din Regulamentul (UE) nr. 511/2014;

(h) data includerii in registru;

(1) un alt element de identificare, daca acesta exista;
(j) dupa caz, data de radiere din registru.

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, autoritati 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;

c¢) 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 monitorizarii 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;




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 cunostinta 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 constatérii unor neconformitéti 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:




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 facutd 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 3
Cererea de inscriere in registru si notificarea
citre Comisie

1. O cerere de Inscriere a unei colectii sau a unei
parti din aceasta in registru, mentionata la articolul
5 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014,

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;
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contine informatiile specificate in anexa I la
prezentul regulament.

In urma inscrierii in registru a unei colectii sau a
unei parti din aceasta, titularul colectiei notifica
autoritatii competente orice modificari
semnificative care influenteaza capacitatea colectiei
de a se conforma criteriilor stabilite la articolul 5
alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014 si
orice modificare a informatiilor prezentate anterior
pe baza anexei | partea A la prezentul regulament.

2. In cazul in care un solicitant este membru al unei
retele de colectii, atunci cand solicitd inscrierea
unei colectii sau a unei parti din aceasta in registru,
solicitantul poate sa informeze autoritatile
competente cu privire la orice alte colectii sau parti
ale acestora din aceeasi retea care au facut sau fac,
in alte state membre, obiectul unei cereri de
inscriere in registru.

Atunci cand verifica colectiile sau partile din
acestea, autoritatile competente ale statelor membre
care au fost informate cu privire la astfel de cereri
iau 1n considerare posibilitatea de a face schimb de
informatii cu autoritatile competente din acele state
membre 1n care au fost depuse celelalte cereri din
partea retelei.

3. Verificarea mentionata la articolul 5 alineatul (2)
din Regulamentul (UE) nr. 511/2014 poate include
urmatoarele:

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, autoritati 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 consimtamantului 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, evidenta 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, daca sunt indeplinite cumulativ
urmatoarele conditii:

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

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




(a) verificarile la fata locului;

(b) examinarea anumitor documente si registre ale
unei colectii sau ale unei parti a acesteia care sunt
relevante pentru a demonstra conformitatea cu
articolul 5 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr.
511/2014;

(c) examinarea in vederea verificarii faptului ca
anumite esantioane de resurse genetice si
informatiile aferente ale colectiei in cauza au fost
documentate in conformitate cu articolul 5 alineatul
(3) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014;

(d) examinarea in vederea verificarii faptului ca
titularul colectiei are capacitatea de a furniza in
mod constant resurse genetice persoanelor terte in
scopul utilizarii lor in conformitate cu articolul 5
alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014;

(e) interviuri cu persoanele in cauza, cum ar fi
titularul colectiei, membrii personalului,
verificatorii externi, precum si utilizatorii care obtin
esantioane din colectia respectiva.

4. In scopul notificarii mentionate la articolul 5
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014,
autoritatea competenta furnizeaza Comisiei
informatiile prezentate de catre titularul colectiei pe
baza anexei I partea A la prezentul regulament.
Autoritatea competenta informeaza Comisia cu
privire la orice modificare ulterioara a acestor
informatii.

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

d) respectarea cerintelor privind consimtdmantul prealabil in cunostinta 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 relevanta privind statutul colectiei sau conditiile de
functionare.

(5) Recunoasterea unei colectii poate fi suspendata sau retrasa de catre Agentia
de Mediu in cazul constatarii unor neconformitati 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 verificdri 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.

Anexanr. 1

Informatiile minime pentru solicitarea consimtdmantului prealabil
in cunostinta de cauza (PIC)

Articolul 1. Cererea privind obtinerea consimtamantului prealabil 1n cunostinta
de cauzd

(1) Cererea privind obtinerea consimtamantului prealabil in cunostinta de cauza
(PIC) pentru accesul la resurse genetice si, dupa caz, la cunostintele traditionale




asociate acestora se depune la Agentia de Mediu si include cel putin informatiile
prevazute in prezenta anexa.

(2) Informatiile furnizate trebuie sa fie complete, corecte si actualizate, in
masura in care sunt disponibile la momentul depunerii cererii.

Articolul 2. — Informatii privind solicitantul:
a) numele si prenumele solicitantului sau denumirea persoanei juridice;
b) forma juridica,
¢) adresa domiciliului sau a sediului;
d) datele de contact;
e) institutia sau organizatia In numele céreia se depune cererea, dupa caz;
f) persoana responsabila pentru activitatile de utilizare a resurselor genetice.

Articolul 3. — Informatii privind resursele genetice:
a) descrierea resurselor genetice pentru care se solicita accesul;
b) denumirea taxonomica sau clasificarea stiintifica, daca este disponibila;
¢) categoria resurselor genetice;
d) cantitatea sau volumul estimat;
e) forma in care vor fi utilizate resursele genetice.

Articolul 4. — Informatii privind originea resurselor genetice:
a) locul de colectare sau sursa de provenienta;
b) localizarea geografica, dupa caz;
¢) furnizorul resurselor genetice sau institutia care gestioneaza colectia;
d) statutul juridic al zonei de colectare, dupa caz.

Articolul 5. — Informatii privind scopul si natura utilizarii:

a) descrierea activitatilor de cercetare si dezvoltare;
b) domeniul de utilizare;
¢) durata estimata a activitatilor;
d) natura utilizarii:

— cercetare necomerciald;

— cercetare cu potential comercial;

— dezvoltare comerciala.




Articolul 6. — Informatii privind utilizarea ulterioara:

a) posibilitatea dezvoltarii de produse sau procese comerciale;

b) intentia de transfer catre terti;

¢) intentia de solicitare a drepturilor de proprietate intelectuald, dupa caz.

Articolul 7. — Informatii privind cunostintele traditionale asociate resurselor
genetice, dupa caz:

a) descrierea acestora;

b) identificarea detinatorilor;

c¢) dovada obtinerii consimtamantului acestora.

Articolul 8. — Informatii privind impartirea beneficiilor:
a) tipurile de beneficii preconizate;
b) modalitatile de impartire a beneficiilor;
¢) proiectul termenilor conveniti de MAT.

Articolul 9. — Informatii privind desfasurarea activittilor:
a) durata activitatilor;
b) locul sau institutia in care se desfasoard activititile.

Articolul 10. — Documente justificative:

a) documente privind dreptul de acces la resursele genetice;

b) acordul furnizorului sau al institutiei care gestioneaza colectia, dupa caz;
¢) acordul detinatorilor cunostintelor traditionale, dupa caz;

d) descrierea proiectului;

e) informatii disponibile privind existenta unor documente care atesta
accesul legal anterior, inclusiv, dupa caz, certificatul de conformitate recunoscut la
nivel international (IRCC);

f) informatii privind eventuale restrictii sau conditii aplicabile resurselor
genetice.

g) alte documente relevante.

(3) Datele relevante furnizate in cadrul cererii pot fi utilizate de autoritatea
competentd pentru transmiterea informatiilor catre mecanismul international ABS
Clearing-House, in conditiile legii.




Articolul 11. — Agentia de Mediu poate solicita informatii sau documente
suplimentare, in mésura 1n care acestea sunt necesare pentru evaluarea cererii si
pentru asigurarea respectarii cerintelor privind accesul la resurse genetice si
impartirea beneficiilor.

Articolul 4

Verificari ale colectiilor inscrise in registru si
actiuni corective

1. Verificarea mentionata la articolul 5 alineatul (4)
din Regulamentul (UE) nr. 511/2014 care se
efectueaza de catre autoritatile competente este
eficace, proportionala si in masura sa detecteze
cazurile de nerespectare a dispozitiilor articolului 5
alineatul (3) din regulamentul respectiv. Ea se
efectueaza pe baza unui plan revizuit periodic,
elaborat prin folosirea unei abordari bazate pe
riscuri. Planul ar trebui sd prevada un nivel minim
de verificari si sa permita o diferentiere in ceea ce
priveste frecventa controalelor.

2. In cazul in care exista motive intemeiate pentru a
considera cd o colectie sau o parte a acesteia
inscrisa in registru nu mai indeplineste criteriile
stabilite la articolul 5 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) nr. 511/2014, autoritatea
competentd efectueaza verificari suplimentare.

3. Verificarea mentionata la alineatele (1) si (2)
poate include urmatoarele:

(a) verificari la fata locului;

(b) examinarea anumitor documente si registre ale
unei colectii sau ale unei parti a acesteia care sunt
relevante pentru a demonstra conformitatea cu

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 constata 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 corespunzitoare 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 neconformitatilor constatate.

(4) In cazul in care neconformitatile nu sunt remediate in termenul stabilit sau
daca incélcarile 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.
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articolul 5 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr.
511/2014;

(c) examinarea in vederea verificarii faptului ca
anumite esantioane de resurse genetice si
informatiile aferente au fost documentate si
furnizate persoanelor terte in scopul utilizarii lor in
conformitate cu articolul 5 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) nr. 511/2014;

(d) interviuri cu persoanele in cauza, cum ar fi
titularul colectiei, membrii personalului,
verificatorii externi, precum si utilizatorii care obtin
esantioane din colectia respectiva.

4. titularul colectiei si personalul sau ofera toata
asistenta necesara pentru a facilita verificarea
mentionata la alineatele (1), (2) si (3).

5. Actiunile corective sau masurile mentionate la
articolul 5 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr.
511/2014 sunt eficace si proportionale si remediaza
deficientele care, daca nu sunt corectate, ar putea sa
compromita definitiv capacitatea unei colectii
inregistrate de a respecta dispozitiile articolului 5
alineatul (3) din regulamentul respectiv. Acestea pot
necesita ca titularul colectiei In cauza sa introduca
instrumente suplimentare sau sa isi amelioreze
capacitatea de a aplica instrumentele existente.
titularul colectiei raporteaza autoritatii competente
cu privire la punerea in aplicare a actiunilor sau
masurilor corective identificate.

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;

¢) respectarea conditiilor stabilite prin consimtamantul 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.

(5) Autoritatile competente Intocmesc si pastreaza registre de evidenta a
controalelor efectuate in temeiul prezentei legi, pentru o perioadd de cel putin 5 ani
de la data efectudrii 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 47. Inspectiile si verificarile

(1) Autoritatile competente pot efectua inspectii documentare si, 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, autoritatile competente pot:




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

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

¢) 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 autoritatile
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 verificari 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.

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

Anexanr. 10
Elementele minime pentru controalele autoritatilor competente privind respectarea
obligatiilor de diligentd necesara
Articolul 1. — Obiectul si scopul controalelor




(1) Prezenta anexa stabileste elementele minime privind organizarea si
desfasurarea controalelor efectuate de autoritatile competente in vederea verificarii
respectarii obligatiilor de diligentd necesara de catre utilizatorii resurselor genetice
si ai cunostintelor traditionale asociate acestora.

(2) Controalele au ca scop:

a) prevenirea utilizarii ilegale a resurselor genetice;

b) verificarea respectarii cerintelor privind accesul si impartirea beneficiilor;
c) asigurarea trasabilitatii resurselor genetice pe intreg lantul de utilizare;

d) identificarea si corectarea situatiilor de neconformitate.

Articolul 2. — Autoritati competente si coordonare

(1) Controalele sunt efectuate de autoritdtile competente desemnate potrivit
prezentei legi.

(2) Autoritatile competente coopereaza intre ele si, dupa caz, cu alte autoritati
publice relevante, inclusiv cu autoritati responsabile de finantarea cercetarii,
autoritati de reglementare a pietei si autoritati din domeniul proprietatii
intelectuale.

(3) Autoritatile competente pot face schimb de informatii cu autoritatile
competente ale altor state si cu mecanismele internationale relevante, in conditiile
legii.

Articolul 3. — Tipuri de controale

(1) Controalele pot fi:

a) controale documentare;

b) controale la fata locului;

¢) controale tematice;

d) controale planificate;

e) controale inopinate.

(2) Controalele pot fi efectuate:

a) in etapa de finantare a activitatilor de cercetare;

b) in etapa utilizarii resurselor genetice;

¢) in etapa dezvoltarii sau introducerii pe piata a produselor;

d) ulterior finalizarii utilizarii, in vederea verificarii respectarii obligatiilor de
pastrare a documentelor.

Articolul 4. — Abordarea bazata pe risc

(1) Controalele se efectueaza pe baza unei abordari bazate pe risc.

(2) Evaluarea riscului ia in considerare, in special:

a) tipul utilizarii resurselor genetice;




b) domeniul de activitate (farmaceutic, biotehnologic, agricol etc.);

c) utilizarea in scop comercial sau cu potential comercial;

d) complexitatea lantului de aprovizionare;

e) originea resurselor genetice;

f) utilizarea cunostintelor traditionale asociate;

g) istoricul de conformitate al utilizatorului;

h) existenta si aplicarea bunelor practici recunoscute;

i) orice alte elemente relevante identificate de autoritatea competenta.
Articolul 5. — Elemente supuse verificarii

(1) In cadrul controalelor, autorititile competente verifici, dupa caz:

a) existenta consimtamantului prealabil in cunostinta de cauza (PIC);

b) existenta termenilor conveniti de comun acord (MAT);

c) existenta certificatului de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC),
dupa caz;

d) respectarea conditiilor prevazute in PIC si MAT;

e) depunerea si corectitudinea declaratiilor privind exercitarea diligentei necesare;
f) trasabilitatea resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate;
g) documentele si informatiile detinute de utilizator;

h) respectarea obligatiilor de pastrare si transmitere a informatiilor;

1) respectarea restrictiilor privind utilizarea si transferul catre terti.

(2) In cazul colectiilor recunoscute, se verifica, suplimentar:

a) respectarea conditiilor de recunoastere;

b) functionarea sistemului intern de asigurare a conformitatii;

c) capacitatea de a furniza exclusiv resurse genetice accesate in mod legal.
Articolul 6. — Desfasurarea controalelor

(1) In vederea efecturii controalelor, autorititile competente pot:

a) solicita informatii si documente;

b) efectua inspectii la sediul utilizatorilor sau in locurile unde se desfasoara
activitatile;

c) examina registre, baze de date si sisteme informatice;

d) solicita explicatii din partea personalului;

e) verifica produsele, procesele sau rezultatele utilizarii.

(2) Utilizatorii au obligatia de a coopera si de a facilita accesul autoritatilor
competente la informatiile si documentele relevante.

Articolul 7. — Rezultatele controalelor

(1) In urma controalelor, autorititile competente intocmesc rapoarte care includ:




a) obiectul controlului;

b) constatérile;

c) eventualele neconformitati;

d) masurile dispuse.

(2) Rapoartele de control se pastreaza in conformitate cu prevederile legii si pot fi
utilizate in scopul monitorizarii conformitatii.

Articolul 8. — Masuri in caz de neconformitate

(1) In cazul constatirii unor neconformititi, autorittile competente pot dispune,
dupa caz:

a) solicitarea de informatii suplimentare;

b) masuri corective;

¢) termene pentru conformare;

d) suspendarea utilizarii resurselor genetice;

e) incetarea utilizarii resurselor genetice;

f) aplicarea sanctiunilor prevazute de lege.

(2) Masurile se aplica proportional cu gravitatea neconformitatii.

Articolul 9. — Evidenta si raportarea controalelor

(1) Autoritatile competente pastreaza evidenta controalelor efectuate, inclusiv a
rezultatelor si masurilor dispuse.

(2) Informatiile relevante pot fi utilizate pentru:

a) evaluarea nivelului de conformitate;

b) imbunitatirea mecanismelor de control;

c) raportarea catre mecanismele nationale si internationale, inclusiv ABS Clearing-
House, dupa caz.

Articolul 10. — Confidentialitatea

(1) Autoritatile competente asigura protectia informatiilor confidentiale obtinute in
cadrul controalelor.

(2) Informatiile pot fi divulgate numai in conditiile legii, inclusiv atunci cand este
necesar pentru asigurarea respectarii obligatiilor privind accesul si impartirea
beneficiilor.

Articolul 5
Declaratia privind diligenta necesara in etapa de
finantare a lucrarilor de cercetare

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
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1. Beneficiarul unei finantari a lucrarilor de
cercetare care implica utilizarea de resurse genetice
si de cunostinte traditionale asociate cu resursele
genetice depune declaratia privind diligenta
necesara solicitata in conformitate cu articolul 7
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014 la
autoritatea competenta din statul membru in care
acesta este stabilit. In cazul in care beneficiarul nu
este stabilit Tn Uniune, iar lucrarile de cercetare se
desfasoard in Uniune, declaratia privind diligenta
necesara se depune la autoritatea competenta a
statului membru 1n care se desfasoara lucrarile de
cercetare.

2. Declaratia privind diligenta necesara se depune
prin intermediul modelului prevazut in anexa II,
care trebuie completat si trimis. Declaratia se
depune dupa primirea primei transe din finantare si
dupa obtinerea tuturor resurselor genetice si
cunostintelor traditionale asociate cu resursele
genetice utilizate 1n lucrarile de cercetare finantate,
insa cel tarziu in momentul raportului final sau, in
absenta unui astfel de raport, la finalul proiectului.
Autoritatile nationale pot oferi precizari
suplimentare privind momentul depunerii acestei
declaratii.

3. In cazul in care acelasi proiect de cercetare este
finantat din mai multe surse sau implica mai multi
beneficiari, beneficiarul (beneficiarii) poate (pot)
decide sa depuna o singura declaratie. Respectiva
declaratie se depune de coordonatorul proiectului la
autoritatea competenta din statul membru in care
coordonatorul proiectului este stabilit. In cazul in
care coordonatorul proiectului nu este stabilit in
Uniune, iar lucrarile de cercetare se desfdsoara in

aplicabild a statului furnizor, dupa caz, si cu obligatiile internationale asumate de
Republica Moldova.

(2) 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 atesta legalitatea accesului si utilizarii,
inclusiv consimtdmantul prealabil in cunostintd de cauzad (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 asigurarii trasabilitatii;

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

(3) 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.

(4) Documentele si informatiile prevazute la alin. (2) si (3) 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.

(5) 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.

(6) 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 desfasurate, potrivit procedurilor stabilite de
autoritatea competenta.

(7) Declaratia privind exercitarea diligentei necesare in etapa finantarii activitatilor




Uniune, declaratia privind diligenta necesara se
depune la autoritatea competentd a unuia dintre
statele membre 1n care se desfasoara lucrarile de
cercetare.

4. In cazul in care autoritatea competenti care
primeste declaratia mentionata la alineatele (2) si
(3) nu este responsabila cu transmiterea acesteia n
temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul
(UE) nr. 511/2014, aceasta transmite, fara intarzieri
nejustificate, aceastd declaratie autoritatii
competente responsabile cu transmiterea respectiva.
5. In sensul prezentului articol si al anexei II,
,finantarea lucrarilor de cercetare” inseamna orice
contributie financiara sub forma unui grant
destinata lucrarilor de cercetare, indiferent daca
aceasta contributie provine din surse comerciale sau
necomerciale. Nu sunt incluse resursele bugetare
interne ale entitatilor private sau publice.

de cercetare se depune dupa obtinerea primei transe de finantare si dupa obtinerea
resurselor genetice utilizate, dar cel tarziu la finalizarea proiectului de cercetare sau
la prezentarea raportului final, dupa caz.

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

(9) In cazul in care declaratia este depusa 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.

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

(11) in cazul resurselor genetice identificate ca agenti patogeni care cauzeazi o
urgenta de sanatate publicd sau o amenintare transfrontalierd grava pentru sanatate,
utilizatorii indeplinesc cerintele prevazute la alin. (2) lit. a)—d) si alin. (3) cel tarziu:
a) in termen de o lund de la incetarea amenintérii; sau

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

(12) In cazul depunerii unei cereri de autorizare pentru introducerea pe piata 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 fara intarziere.

(13) Nerespectarea termenelor prevazute la alin. (11) poate determina dispunerea
incetarii utilizarii resurselor genetice, fara a aduce atingere aplicarii sanctiunilor
prevazute de lege.

(14) In lipsa consimtiméntului prealabil in cunostintd de cauzi si/sau a stabilirii
termenilor conveniti de comun acord, utilizarea resurselor genetice si a cunostintelor
traditionale asociate acestora este consideratd ilegala si atrage aplicarea masurilor si
sanctiunilor prevazute de lege.




(15) In lipsa consimtimantului prealabil in cunostintd 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 dezvoltarilor obtinute prin
utilizarea resurselor genetice respective.

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

(17) 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.

(18) In cazul in care, ulterior acordarii dreptului de proprietate intelectuald, se
constatd ca resursele genetice sau cunostintele traditionale asociate au fost utilizate
cu incdlcarea 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.

(19) 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 sd depund toate eforturile
rezonabile pentru obtinerea acestora sau, in lipsa acestora, sd inceteze utilizarea
resurselor genetice.

Articolul 6

Declaratia privind diligenta necesari in etapa
finala a dezvoltarii unui produs

1. Pentru utilizarea de resurse genetice si de
cunostinte traditionale asociate cu resursele
genetice, utilizatorii depun declaratia privind
diligenta necesara solicitata in conformitate cu
articolul 7 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr.
511/2014 la autoritatea competenta din statul
membru in care este stabilit utilizatorul. Aceasta
declaratie se depune prin intermediul modelului

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 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.

Compatibil




prevazut in anexa 11 la prezentul regulament, care
trebuie completat si trimis.

2. Declaratia privind diligenta necesard mentionata
la alineatul (1) se depune o singura data, inainte de
producerea primului dintre urmatoarele
evenimente:

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

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

(c) se introduce pe piata Uniunii, pentru prima oara,
un produs dezvoltat prin utilizarea resurselor
genetice si a cunostintelor traditionale asociate cu
resursele genetice pentru care nu se solicita
aprobarea sau autorizarea introducerii pe piata si
nicio notificare;

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

(e) utilizarea in Uniune a luat sfarsit si ceea ce se
obtine in urma utilizarii este vandut sau transferat

(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 consimtadmantului 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 prevazute in anexele nr.
5si6.
(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, dupé caz, punctele de control verifica 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;

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.




in orice alt mod unei persoane fizice sau juridice
din afara Uniunii.

3. In sensul prezentului articol si al anexei III,
,rezultatul utilizarii” inseamna produsele,
precursorii sau predecesorii unui produs, precum si
partile de produse care urmeaza a fi incorporate
intr-un produs final, planuri sau proiecte, pe baza
carora s-ar putea realiza fabricarea si productia fara
utilizarea suplimentara de resurse genetice si
cunostinte traditionale asociate cu resursele

genetice.

4. In sensul prezentului articol si al anexei I1I,
»introducere pe piata Uniunii” inseamna punerea la
dispozitie pentru prima data a unui produs dezvoltat
prin utilizarea de resurse genetice si cunostinte
traditionale asociate cu resursele genetice pe piata
Uniunii; in acest context, punerea la dispozitie
inseamna furnizarea prin orice mijloace, pentru
distributie, consum sau utilizare pe piata Uniunii in
cursul unei activitati comerciale, fie in schimbul
unei plati, fie gratuit. Introducerea pe piatd nu
include studiile inainte de comercializare, inclusiv
studiile clinice, studiile de teren sau studiile privind
rezistenta la daunatori, nici punerea la dispozitie de
medicamente neautorizate pentru a oferi optiuni de
tratament pentru pacienti individuali sau grupuri de
pacienti.

(3) Punctele de control transmit autoritatii competente informatiile relevante
colectate 1n 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;

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

Articolul 7
Transmiterea de informatii

1. in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) nr. 511/2014, cu exceptia
cazului in care informatiile sunt confidentiale in
sensul articolului 7 alineatul (5) din Regulamentul
(UE) nr. 511/2014, autoritatile competente transmit

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 previzute la alin. (1), Ministerul Mediului:
a) participd la mecanismele internationale de cooperare, raportare si schimb de
informatii in domeniul accesului si impdrtirii beneficiilor;




Centrului de informare pentru acces si impartirea
beneficiilor informatiile primite pe baza partii A din
anexele II si I1I la prezentul regulament, fara
intarzieri nejustificate si cel tarziu in termen de o
luna de la data la care informatiile au fost primite.

2. In cazul in care informatii esentiale, precum cele
privind utilizatorul si utilizarea, locul de acces sau
resursele genetice, in lipsa carora registrul nu ar
putea fi publicat pe site-ul Centrului de informare
pentru acces si impartirea beneficiilor, sunt
considerate confidentiale, autoritatile competente
iau in considerare mai degraba transmiterea
respectivelor informatii esentiale direct catre
autoritatile nationale competente mentionate la
articolul 13 alineatul (2) din Protocolul de la
Nagoya.

3. In conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) nr. 511/2014, autoritatile
competente transmit Comisiei informatiile primite
pe baza anexelor II si III la prezentul regulament,
cu exceptia cazului in care aceste informatii sunt
confidentiale 1n sensul articolului 7 alineatul (5) din
Regulamentul (UE) nr. 511/2014.

4. In cazul in care Comisia nu are acces in
permanenta la aceste informatii prin mijloace
electronice, o astfel de transmitere se efectueaza o
data la sase luni, incepand cu 9 noiembrie 2016.

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

c) asigura reprezentarea Republicii Moldova in cadrul mecanismelor instituite
in 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 in vederea aplicarii prevederilor prezentei legi;

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

(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 asigurd 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 catre mecanismul international de informare privind
accesul si Tmpartirea beneficiilor (ABS Clearing-House), in vederea emiterii si
publicarii certificatelor de conformitate recunoscute la nivel international (IRCC).

Articolul 8. Atributiile Agentiei de Mediu

( 1) Agentia de Mediu este autoritatea competentd responsabild de
implementarea prezentei legi si de exercitarea functiilor administrative n




domeniul accesului la resurse genetice.
(2) Agentia de Mediu:
a) examineazi cererile de acces la resurse genetice;
b) emite consimtamantul 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) asigura cooperarea cu autoritdtile competente si punctele de control;

1) transmite informatiile relevante Ministerului Mediului pentru
raportare internationala.

(3) Agentia de Mediu este unica autoritate competenta pentru emiterea
actelor administrative privind accesul la resurse genetice.
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 asigura 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 finala a dezvoltarii unui produs sau a valorificarii rezultatelor utilizarii
resurselor genetice.
(3) Punctele de control verificd, din punct de vedere formal, existenta
documentelor care atesta accesul legal la resurse genetice, inclusiv consimtaméantul




prealabil in cunostinta de cauza (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 autoritdti 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 30. Confidentialitatea informatiilor

(1) Agentia de Mediu si celelalte autoritati si institutii implicate 1n aplicarea
prezentei legi asigura protectia informatiilor confidentiale, inclusiv a informatiilor
comerciale sensibile si a datelor cu caracter personal, obtinute in cadrul procedurilor
de solicitare, acordare, monitorizare si control al accesului si utilizarii resurselor
genetice.

(2) Informatiile si documentele obtinute in aplicarea prezentei legi sunt utilizate
exclusiv In scopul monitorizarii respectarii obligatiilor privind accesul la resursele
genetice si impdrtirea beneficiilor rezultate din utilizarea acestora.




(3) Informatiile care constituie secret comercial sau alte informatii confidentiale
nu pot fi divulgate fard consimtdmantul persoanei fizice sau juridice care le-a
furnizat, cu exceptia cazurilor prevazute de lege.

(4) Nu pot avea caracter confidential informatiile necesare pentru:

a) identificarea resurselor genetice la care se refera accesul,

b) verificarea respectarii obligatiilor privind accesul la resursele genetice si
impartirea beneficiilor;

c¢) transmiterea informatiilor catre mecanismele nationale si internationale de
informare privind accesul si impartirea beneficiilor.

(5) Protectia informatiilor prevazute la prezentul articol se realizeazd in
conformitate cu legislatia nationald privind protectia datelor cu caracter personal,
accesul la informatie si protectia secretului comercial.

(6) Protectia informatiilor confidentiale nu impiedica autoritatile competente sa

utilizeze si sd transmitd informatiile necesare pentru verificarea conformitatii si
aplicarea prezentei legi, inclusiv in cadrul cooperarii nationale §i internationale

Articolul 8

Cerere de recunoastere acordati unei bune
practici

1. Cererile depuse in conformitate cu articolul 8
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014
sunt  prezentate Comisiei prin  furnizarea
informatiilor si a documentatiei justificative
specificate in anexa IV la prezentul regulament.

2. O parte interesata care nu reprezintad utilizatorii,
dar participa la accesul, colectarea, transferul sau
comercializarea de resurse genetice sau la elaborarea
de masuri si politici privind resursele genetice,
furnizeaza, o data cu cererea sa, informatii, astfel
cum se specifica in anexa IV la prezentul
regulament, privind interesul sdau legitim 1n

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 corecta si
echitabild a beneficiilor rezultate din utilizarea acestora.

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

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;




dezvoltarea si supravegherea unei combinatii de
proceduri, instrumente sau mecanisme care, atunci
cand sunt puse in aplicare in mod efectiv de catre un
utilizator, permit utilizatorului respectiv sa respecte
obligatiile prevazute la articolele 4 si 7 din
Regulamentul (UE) nr. 511/2014.

3. Comisia trimite o copie a cererii si a documentatiei
justificative autoritatilor competente din toate statele
membre.

4. Autoritatile competente pot transmite Comisiei
observatii cu privire la cerere 1n termen de doua luni
de la primirea documentelor mentionate la alineatul

Q).

5. Comisia confirma primirea unei cereri si
furnizeaza solicitantului un numar de referintd in
termen de 20 de zile lucratoare de la data primirii
cererii.

Comisia indicd solicitantului un termen limita
orientativ in care se va pronunta asupra cererii sale.

Comisia informeaza solicitantul daca sunt necesare
informatii sau documente suplimentare pentru a
putea efectua evaluarea cererii

6. Solicitantul transmite Comisiei orice informatii si
documente suplimentare solicitate fara intarzieri
nejustificate.

g) modele de clauze contractuale sau orientéri 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 respectarca
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 monitorizeaza aplicarea sistemelor de bune practici
recunoscute si poate retrage recunoasterea acestora in cazul in care constata ca
acestea nu mai asigura respectarea obligatiilor prevazute de prezenta lege.

Articolul 43. Recunoasterea bunelor practici

(1) Agentia de Mediu poate recunoaste sistemele de bune practici elaborate de
asociatii de utilizatori sau alte organizatii interesate, in masura in care acestea
contribuie la respectarea obligatiilor prevazute de prezenta lege, in conformitate cu
cerintele acesteia si, dupa caz, cu legislatia Uniunii Europene aplicabila.

(2) In procesul de evaluare a sistemelor de bune practici, Agentia de Mediu
verifica, in special:

a) conformitatea sistemului de bune practici cu legislatia nationald privind
accesul la resurse genetice si Impartirea beneficiilor;

b) eficienta mecanismelor interne de control si verificare a conformitatii,

¢) transparenta si accesibilitatea procedurilor pentru utilizatori;

d) existenta unor mecanisme adecvate de monitorizare si raportare.

(3) Sistemele de bune practici recunoscute pot fi utilizate de catre utilizatori ca
instrument de facilitare a exercitérii obligatiei de diligenta necesara.

(4) Agentia de Mediu publica lista sistemelor de bune practici recunoscute intr-
un registru public sau pe pagina oficiala a institutiei.

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

(6) Agentia de Mediu poate transmite informatii privind sistemele de bune
practici recunoscute catre mecanismele internationale de informare privind accesul




7. Comisia trimite o copie a documentelor
mentionate la alineatul (6) autoritatilor competente
din toate statele membre.

8. Autoritatile competente pot transmite Comisiei
observatii cu privire la informatiile sau documentele
mentionate la alineatul (6) in termen de douad luni de
la primirea copiei documentelor respective.

9. Comisia informeaza solicitantul de fiecare data
cand, din cauza necesitatii de a obtine informatii sau
documente suplimentare pentru evaluarea cererii,
revizuieste termenul limitd orientativ in care se va
pronunta cu privire la cererea respectiva.

Comisia informeaza solicitantul in scris cu privire
la stadiul evaludrii cererii cel putin o data la sase
luni.

si impartirea beneficiilor, inclusiv cdtre mecanismul ABS Clearing-House, in
conditiile legislatiei aplicabile.

Articolul 44. Monitorizarea bunelor practici
(1) Organizatiile care gestioneaza sisteme de bune practici recunoscute au
obligatia de a monitoriza aplicarea acestora de catre utilizatori si de a asigura
respectarea procedurilor stabilite in cadrul sistemului de bune practici.
(2) Organizatiile prevazute la alin. (1) pot institui mecanisme interne de
evaluare si verificare a respectérii sistemelor de bune practici de cétre utilizatori.
(3) In cazul constatirii unor nereguli sau deficiente in aplicarea sistemelor de
bune practici, organizatiile respective informeaza Agentia de Mediu si propun
masuri de remediere.

(4) Organizatiile care gestioneaza sisteme de bune practici recunoscute pot
transmite autoritatii competente rapoarte periodice privind aplicarea si eficienta
acestor sisteme.

(5) Agentia de Mediu poate verifica modul de aplicare a sistemelor de bune
practici si poate solicita informatii suplimentare organizatiilor care le gestioneaza.

(6) Agentia de Mediu poate retrage recunoasterea unui sistem de bune practici
in cazul in care constata ca acesta nu mai asigura respectarea obligatiilor prevazute
de prezenta lege.

(7) Aplicarea unui sistem de bune practici nu exonereaza utilizatorii de
obligatia respectarii prevederilor prezentei legi.

Articolul 9
Recunoastere si retragerea recunoasterii
acordate unei bune practici

1. in cazul in care Comisia decide s acorde
recunoastere unei bune practici in temeiul
articolului 8 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 511/2014 sau sa retragd recunoasterea acordata
unei bune practici In conformitate cu articolul 8
alineatul (5) din respectivul regulament, Comisia
informeaza cu privire la respectiva decizie fara
intarzieri nejustificate asociatia utilizatorilor sau
celelalte parti interesate, precum si autoritatile
competente ale statelor membre.

Articolul 43. Recunoasterea, monitorizarea si retragerea bunelor practici

(1) Autoritatea competenta 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 autoritatea competenti o cerere
de recunoastere a bunei practici, insotita de informatiile si documentatia necesare
pentru evaluare.

(3) Cererea de recunoastere a unei bune practici se intocmeste in conformitate cu
cerintele prevazute in Anexa nr. 11.

(4) Autoritatea competenta evalueaza cererea pe baza criteriilor stabilite de
prezenta lege si, dupa caz, a cerintelor prevazute in anexe, in vederea verificarii
capacitatii bunei practici de a asigura respectarea obligatiilor privind exercitarea
diligentei necesare.




2. Comisia precizeaza motivele deciziei sale de a
acorda recunoastere unei bune practici sau de a
retrage recunoasterea acordatd unei bune practici si
publica respectiva decizie in registrul stabilit in
temeiul articolului 8 alineatul (6) din Regulamentul
(UE) nr. 511/2014.

(5) In procesul de evaluare, Agentia de Mediu poate:

a) solicita informatii si documente suplimentare;

b) consulta experti sau institutii relevante;c) verifica, inclusiv prin controale,
modul de functionare a mecanismelor propuse.

(6) In cazul in care sunt indeplinite conditiile prevazute de prezenta lege,
autoritatea competenta emite decizia de recunoastere a bunei practici si asigura
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) sa asigure aplicarea efectiva a procedurilor, instrumentelor si mecanismelor
aprobate;

b) sa informeze autoritatea competentd cu privire la orice modificare relevanta;
c) sd permitd accesul autoritatii competente pentru activitati de verificare si
control;

d) sa transmita, la solicitare, informatii privind implementarea bunei practici.
(9) Agentia de Mediu poate solicita actualizarea bunei practici recunoscute, in
cazul in care se constata necesitatea adaptarii acesteia la evolutiile legislative,
stiintifice sau tehnice.

(10) 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).

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

(12) Autoritatea competenta asigura publicitatea deciziilor privind recunoasterea,
suspendarea sau retragerea bunelor practici, in conditiile legii.

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

Articolul 10
Informatii privind modificérile ulterioare aduse
unei bune practici recunoscute

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




1. In cazul in care Comisia este informati, in temeiul
articolului 8 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr.
511/2014,cu privire la orice modificari sau
actualizari aduse unei bune practici recunoscute, ea
trimite o copie a acestor informatii autoritatilor
competente din toate statele membre.

2. Autoritatile competente pot transmite Comisiei
observatii cu privire la modificarile sau actualizarile
respective 1n termen de doud luni de la primirea
informatiilor.

3. Comisia evalueaza, luand 1in considerare
observatiile mentionate la alineatul (2) din prezentul
articol, dacd combinatia de proceduri, instrumente
sau mecanisme modificatd sau actualizatd permite
inca utilizatorilor sa-si respecte obligatiile prevazute
la articolele 4 si 7 din Regulamentul (UE) nr.
511/2014.

4. Autoritatile competente informeaza Comisia,
fara intarzieri nejustificate, cu privire la toate
informatiile obtinute in urma controalelor efectuate
in conformitate cu articolul 9 din Regulamentul
(UE) nr. 511/2014, indicand nerespectarea
articolelor 4 si 7 din regulamentul respectiv, care ar
putea evidentia posibile deficiente ale bunei
practici.

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, dupa caz, a cerintelor prevazute in anexe, In vederea verificarii capacitatii bunei
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;c) verifica, inclusiv prin controale, modul
de functionare a mecanismelor propuse.

(6) In cazul in care sunt indeplinite conditiile prevazute de prezenta lege, autoritatea
competentd emite decizia de recunoastere a bunei practici si asigurd publicarea
acesteia n registrul national si, dupa caz, transmiterea informatiilor relevante citre
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) sa asigure aplicarea efectivd a procedurilor, instrumentelor si mecanismelor
aprobate;
b) sa informeze autoritatea competenta cu privire la orice modificare relevanta;




c) s permita accesul autoritatii competente pentru activitati 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, fara 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
capacitdtii 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 adaptarii 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;
¢) titularul nu respecta obligatiile prevazute la alin. (8).

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

(15) Autoritatea competenta asigurd 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 11
Deficiente in ceea ce priveste cea mai buna
practica

1. in cazul in care Comisia primeste informatii
fundamentate cu privire la cazuri repetate sau
semnificative de nerespectare a dispozitiilor de la
articolele 4 si 7 din Regulamentul (UE) nr.
511/2014 de catre un utilizator care pune in aplicare
cea mai buna practica, aceasta solicita asociatiei de
utilizatori sau celorlalte parti interesate sa prezinte
observatii in legdtura cu presupusa nerespectare a
dispozitiilor si cu eventualele deficiente in ceea ce
priveste cea mai buna practica

pe care le-ar putea indica aceste cazuri.

2. In cazul in care asociatia de utilizatori sau
celelalte parti interesate prezinta observatii, ele
trebuie sd faca acest lucru in termen de trei luni.

3. Comisia examineaza aceste observatii si orice
documente justificative si trimite copii ale acestora
autoritatilor competente din toate statele membre.

4. Autoritatile competente pot transmite Comisiei
comentarii cu privire la observatiile si la
documentele justificative mentionate in termen de
doua luni de la primirea copiei documentelor
respective.

5. Atunci cand Comisia examineazd eventualele
deficiente 1n ceea ce priveste cea mai buna practica
si cazurile de nerespectare a obligatiilor, prevazute
la articolele 4 si 7 din Regulamentul (UE) nr.

Articolul 44. Constatarea deficientelor in aplicarea bunelor practici

(1) In cazul in care autoritatea competenti primeste informatii intemeiate privind
cazuri repetate sau semnificative de nerespectare a obligatiilor prevazute de
prezenta lege de catre utilizatori care aplicd 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 competenta 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 competenta si sa furnizeze toate informatiile
necesare.

(6) In cazul in care entitatile prevazute la alin. (5) nu coopereaza sau nu furnizeaza
informatiile solicitate, autoritatea competenta poate decide retragerea recunoasterii
sistemului de bune practici, fard efectuarea unei examinari suplimentare.

(7) In urma examindrii, autoritatea competenta adopta o decizie motivata, care
poate include:

a) constatarea conformitatii;

b) solicitarea de masuri corective;

¢) suspendarea recunoasterii;

d) retragerea recunoasterii sistemului de bune practici.




511/2014, astfel cum se prevede la articolul 8
alineatul (4) din regulamentul respectiv, asociatia
de utilizatori sau celelalte parti interesate supuse
examinarii coopereaza cu Comisia si sprijina
actiunile sale. In cazul in care asociatia de
utilizatori sau celelalte parti interesate supuse
examinarii nu fac acest lucru, Comisia poate, fara
alta examinare, sa retraga recunoasterea celei mai
bune practici.

6. Rezultatele examinarii efectuate de Comisie sunt
concludente si includ orice masuri corective care
trebuie luate de catre asociatia de utilizatori sau de
catre celelalte parti interesate. Examinarea poate
duce, de asemenea, la decizia de a retrage
recunoasterea celei mai bune practici.

Articolul 12
Reexaminare

Comisia reexamineaza functionarea si eficienta
prezentului regulament, luand in considerare
experienta acumulata in punerea 1n aplicare a
acestuia si In vederea unei eventuale revizuiri a
acestuia. O astfel de revizuire ar trebui sa ia in
considerare impactul prezentului regulament asupra
microintreprinderilor, intreprinderilor mici si
mijlocii, institutiilor publice de cercetare si
sectoarelor specifice, precum si evolutiile relevante
la nivel international, in special cele legate de
Centrul de informare pentru acces si impdrtirea
beneficiilor.

Prevedere aplicabild exclusiv institutiilor Uniunii Europene

Nu se
transpune

Articolul 13
Intrarea in vigoare

Articolul 60. Intrarea in vigoare




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

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

Prezenta lege intrd in vigoare la expirarea a 12 luni de la data publicarii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

ANEXAT
Informatii care trebuie furnizate in momentul
introducerii unei cereri de inscriere in registrul
colectiilor in temeiul articolului 3 alineatul (1)
PARTEA A
Informatiile care trebuie inscrise in registru

In temeiul articolului 3 alineatul (1), informatiile
care trebuie furnizate in momentul introducerii unei
cereri de Inscriere

in registrul colectiilor sunt urmatoarele:

1. Informatii cu privire la titularul colectiei (nume,
tip de entitate, adresa, e-mail, numar de telefon).

2. Indicarea faptului ca cererea se refera la o colectie
sau la o parte a unei colectii.

3. Informatii cu privire la colectie sau la partea
relevantd a acesteia [nume; element de identificare
(cod/numar), daca acesta exista; adresa (adrese), site
internet, daca acestea exista; link catre baza de date
online a colectiei de resurse

genetice, daca aceasta exista].

4. O scurta descriere a colectiei sau a partii relevante
a acesteia.

In cazul in care doar o parte a unei colectii trebuie sa
fie inclusd in registru, ar trebui si fie furnizate

Anexa nr. 8
Informatiile minime pentru recunoasterea colectiilor de resurse genetice

Articolul 1. — (1) Recunoasterea unei colectii de resurse genetice se realizeaza
in baza unei cereri depuse la Agentia de Mediu.

(2) Cererea include cel putin informatiile prevazute in prezenta anexa.

Articolul 2. — Identificarea colectiei:

a) denumirea colectiei;

b) institutia sau entitatea administratoare;

¢) forma juridica a institutiei administratoare;

d) adresa sediului si datele de contact;

e) persoana responsabild pentru administrarea colectiei.

Articolul 3. — Tipul si domeniul resurselor genetice conservate:
a) tipul resurselor genetice conservate;

b) domeniul stiintific sau sectorul de activitate;

¢) descrierea principalelor categorii de materiale biologice conservate.
Articolul 4. — Sistemul de gestionare si evidenta:

a) descrierea sistemului de gestionare a colectiei;

b) sistemul de inventariere si evidenta;

c¢) metodele de identificare si clasificare;

d) sistemele informatice sau registrele utilizate.

Articolul 5. — Verificarea provenientei:

a) procedurile de verificare a provenientei legale;

b) documentele care atestd accesul legal;

¢) sistemul de arhivare a documentelor.

Compatibil




detaliile privind partea (partile) relevanta (relevante)
si caracteristicile distinctive ale acesteia (acestora).
5. Categoria colectiei

Cererea ar trebui sd furnizeze informatii privind
categoria careia 1i apartine colectia sau o parte a
acesteia.

Tabelul categoriilor de colectii in Anexd
PARTEA B

Dovezi ale capacitatii colectiei sau a partii relevante
a acesteia de a se conforma articolului 5 alineatul (3)
din Regulamentul (UE) nr. 511/2014

Oricare dintre urmatoarele documente poate fi atasat
cererii (sau legat de aceasta) ca dovada a capacitatii
colectiei sau a partii relevante a acesteia de a se
conforma articolului 5 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) nr. 511/2014:

(a) coduri de conduita, orientdri sau standarde
nationale sau internationale, elaborate de asociatii
sau organizatii, i la care colectia se conformeaza,
precum si informatii referitoare la instrumentele de
care dispune colectia pentru aplicarea acestor coduri
de conduita, orientari sau standarde;

(b) principii, orientari, coduri de conduitd sau
manuale de proceduri relevante, dezvoltate si
aplicate in cadrul colectiei si orice instrumente
suplimentare pentru aplicarea acestora;

(c) certificarea colectiei 1n temeiul sistemelor

relevante, nationale sau internationale;

Articolul 6. — Mecanisme de trasabilitate:

a) procedurile de identificare si etichetare;

b) sistemul de urmarire a utilizarii si distributiei;

¢) procedurile de inregistrare a transferurilor.

Articolul 7. — Procedurile de acces:

a) conditiile de furnizare catre utilizatori;

b) informatiile privind provenienta resurselor;

c) obligatiile utilizatorilor privind respectarea legislatiei ABS.
Articolul 8. — Transmiterea informatiilor catre utilizatori:

a) informatiile privind conditiile de utilizare;

b) transmiterea documentelor relevante pentru exercitarea diligentei necesare;
¢) informarea privind eventuale restrictii de utilizare.
Articolul 9. — Pastrarea documentatiei:

a) sistemul de arhivare;

b) perioada de pastrare;

¢) accesul autoritatilor competente la documentatie.

Articolul 10. — Cooperarea cu Agentia de Mediu:

a) procedurile de raportare;

b) furnizarea informatiilor necesare monitorizarii conformitatii;

c) respectarea cerintelor legale privind accesul la resurse genetice si
impartirea beneficiilor

Articolul 11 — Sistem intern de asigurare a conformitatii
a) proceduri de verificare a legalitatii accesului inainte de includerea resurselor in
colectie;
b) mecanisme de control intern privind respectarea obligatiilor ABS;
c) capacitatea de a furniza exclusiv resurse genetice accesate in mod legal.

Anexanr. 9
Informatiile pentru inscrierea in registrul colectiilor

Articolul 1. — (1) Inscrierea in registrul colectiilor se realizeaza in baza unei cereri
depuse la Agentia de Mediu.

(2) Cererea include informatiile prevazute la Articolul 2—6 si, dupa caz,
documentele prevazute la Articolul 7.

Articolul 2. — Informatii privind titularul colectiei:




(d) informatii privind participarea colectiei la retele
de colectii internationale si privind cererile conexe
depuse de colectiile partenere 1n alte state membre in
vederea Inscrierii lor in registru (optional);

(e) orice alte documente relevante.

(1) In cazul in care nu este vizata nicio parte
specifica a unui specimen, se face trimitere la rubrica
corespunzatoare din ,,Specimene integrale”.

2) L»Alte parti” includ partile reproducatoare

asexuate, structurile de reproducere vegetativa, cum
ar fi tulpini, butasi, tuberculi, rizomi.

(3) ,,Alte grupari” includ mucegaiuri vascoase etc.

a) numele sau denumirea;
b) forma juridici;

c) adresa;

d) datele de contact.

Articolul 3. — Obiectul cererii:
a) indicarea faptului daca cererea se refera la intreaga colectie sau la o parte a
acesteia.

Articolul 4. — Informatii privind colectia:
a) denumirea;

b) codul sau identificatorul, dacd exista;

c) adresa;

d) pagina de internet, dupa caz;

e) link catre baza de date, dupa caz;

f) descrierea colectiei sau a partii relevante.

Articolul 5. — Categoria colectiei:
(1) Se indica categoria resurselor genetice conservate.

(2) Categoriile pot include, dupa caz:
a) animale;

b) plante;

c) alge;

d) fungi;

€) microorganisme;

f) virusuri;

g) alte grupuri biologice.

Articolul 6. — In cazul in care cererea se referi la o parte a colectiei, se indica:
a) delimitarea acesteia;
b) caracteristicile distinctive.

Articolul 7. — Documente justificative:
(1) Cererea este nsotita, dupa caz, de documente care demonstreaza capacitatea
colectiei de a respecta cerintele privind exercitarea diligentei necesare.

(2) Documentele pot include, dupa caz:
a) coduri de conduitd, standarde sau ghiduri aplicabile;




b) proceduri interne sau manuale;

c) certificari relevante;

d) informatii privind participarea la retele internationale de colectii;

e) alte documente relevante.

Articolul 8 — Interoperabilitate internationala

a) includerea identificatorului colectiei in mecanismul ABS Clearing-House, dupa
caz;

ANEXA II

Model de declaratie privind diligenta necesara

care trebuie prezentata in etapa de finantare a

lucrarilor de cercetare in temeiul articolului 5
alineatul (2)

PARTEA A

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

In cazul in care informatiile furnizate sunt
confidentiale in sensul articolului 7 alineatul (5) din
Regulamentul (UE) nr. 511/2014, va rugam totusi
sd le furnizati, sa bifati casuta corespunzatoare si sa
justificati caracterul confidential la sféarsitul
prezentei anexe.

In cazul in care ati marcat drept confidentiale
informatii esentiale (de exemplu, informatii privind
resursele genetice sau cunostintele traditionale
asociate cu resursele genetice, locul de acces sau
forma de utilizare) fara de care registrul nu ar fi
publicat pe site-ul internet al Centrului de informare
pentru acces si impartirea beneficiilor, aceste
informatii nu vor fi comunicate Centrului de
informare pentru acces si Impartirea beneficiilor,

Anexa nr. 5

Model de declaratie privind exercitarea diligentei necesare
(etapa finantarii activitatilor de cercetare)

I. Obiectul declaratiei

Prezenta declaratie se depune pentru utilizarea:
O resurselor genetice
O cunostintelor traditionale asociate resurselor genetice

II. Informatii privind proiectul

1. Denumirea proiectului sau codul grantului:
O Confidential
2. Beneficiarul/beneficiarii finantarii:
a) denumire;
b) adresa;
c¢) date de contact.

II1. Informatii privind exercitarea diligentei necesare

1. Existenta unui certificat de conformitate recunoscut la nivel international
(IRCO):
O Da — se indica identificatorul certificatului:
O Nu

Compatibil




dar vor putea fi transmise direct autoritatilor
competente din tara furnizoare.

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

Depun prezenta declaratie pentru utilizarea de:
Va rugam sa bifati casuta sau casutele
corespunzatoare:

[0 Resurse genetice:

O Cunostinte traditionale asociate cu resursele
genetice

Obiectul cercetarii sau codul de identificare al
grantului:

O Confidential

2. Beneficiarul sau beneficiarii finantarii, inclusiv
datele lor de contact:

Nume:

Adresa:

E-mail:

Telefon:

Site internet, daca exista:

3. Informatii privind exercitarea diligentei necesare:
(a) O Un certificat de conformitate recunoscut la
nivel international (i) a fost emis pentru accesul
meu (entitatii mele) sau (ii) acopera conditiile
accesului la resursa (resursele) genetica (genetice)
si la cunostintele traditionale asociate cu resursele
genetice.

in cazul in care este bifat aceasta cisutd, v rugim
sa indicati identificatorul unic al certificatului de
conformitate recunoscut la nivel international:

Va rugam sa treceti la partea B punctul 1.

2. Inlipsa IRCC, se indici:
a) locul accesului;
O Confidential

b) descrierea resurselor genetice sau a cunostintelor traditionale asociate;
O Confidential

¢) identificatorul permisului de acces sau al documentului echivalent, dupa caz;
O Confidential

3. Autoritatea competenta / punctul de control céruia i se transmite
declaratia.

IV. Declaratii ale utilizatorului

Declar ca:

a) detin informatiile relevante privind accesul si utilizarea resurselor genetice;
b) voi pastra si transmite utilizatorilor ulteriori informatiile si documentele
relevante, inclusiv PIC, MAT si, dupa caz, IRCC;

¢) voi asigura trasabilitatea utilizarii resurselor genetice;

d) informatiile furnizate sunt corecte si complete.

V. Alte informatii

1. Codul colectiei inregistrate, dupa caz:
Sursa finantarii:

O publica
O privata
3. Statul in care are loc cercetarea:

VI. Confidentialitate

Se indica informatiile considerate confidentiale si justificarea acestora, dupa caz.




(b) In cazul in care casuta de la litera (a) nu a fost

bifata, va rugam sa completati urmatoarele

informatii:

(i) Locul de acces:

O Confidential

(i1) Descrierea resurselor genetice sau a

cunostintelor traditionale asociate cu resursele

genetice utilizate sau identificatorul (identificatorii)

unic(i), dacd acesta (acestia) exista:

O Confidential

(iii) Identificatorul permisului de acces sau al unui

document echivalent (1), dacd acesta exista:

O Confidential

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

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

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

Va rugam sa treceti la punctul 3.

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

(a) data accesului;

(b) persoana sau entitatea care a acordat
consimtamantul prealabil in cunostinta de cauza,
dupa caz;

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

VIL. Informatii care se transmit mecanismului ABS Clearing-House

Se transmit, in conditiile legii, urmatoarele informatii:

a) obiectul declaratiei;

b) identificarea proiectului sau codul grantului;

¢) datele privind utilizatorul/beneficiarul;

d) existenta certificatului IRCC si identificatorul acestuia, dupa caz;

e) informatiile privind accesul la resursele genetice, in masura in care nu sunt
confidentiale.

VIII. Informatii care nu se transmit mecanismului ABS Clearing-House

Nu se transmit urmatoarele informatii:

a) informatiile declarate confidentiale;

b) detalii privind conditiile contractuale (MAT), in masura in care sunt protejate;
¢) informatiile interne privind organizarea si gestionarea documentelor;

d) alte informatii a caror divulgare ar aduce atingere intereselor legitime ale
utilizatorului sau ale furnizorului.

Semnatura:
Data:




(d) conditii convenite de comun acord, dupa caz;
(e) sursa de la care eu sau entitatea mea am obtinut
resursa genetica si cunostintele traditionale asociate
cu resursele genetice;

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

3. In cazul in care resursa (resursele) genetica
(genetice) a (au) fost obtinuta (obtinute) dintr-o
colectie Inregistrata, va rugam sa furnizati codul de
inregistrare al colectiei:

4. Grantul pentru cercetare este finantat din
urmadtoarele surse:

Private (J

Publice O

5. Statul membru (statele membre) in care are loc

sau a avut loc activitatea de cercetare care implica

folosirea de resurse genetice si de cunostinte

traditionale asociate cu resursele genetice:
Confidentialitate

Daca ati declarat ca unele informatii sunt

confidentiale in sensul articolului 7 alineatul (5) din

Regulamentul (UE) nr. 511/2014, va rugam sa

precizati, pentru fiecare informatie, motivele pentru

care ati declarat ca se aplica aceasta

confidentialitate:

Data:

Locul:

Semnatura (2):

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




(2) Semnatura beneficiarului finantarii sau a
persoanei responsabile din cadrul institutiei de
cercetare.

ANEXA III

Model de declaratie privind diligenta
necesara care trebuie prezentata in etapa
finala a dezvoltirii unui produs in temeiul
articolului 6 alineatul (1)

PARTEA A

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

In cazul in care informatiile furnizate sunt
confidentiale in sensul articolului 7 alineatul (5)
din Regulamentul (UE) nr. 511/2014, vd rugdm
totusi sd le furnizati, sd Dbifati cdsuta
corespunzdtoare §i sd justificati caracterul
confidential la sfarsitul prezentei anexe.

In cazul in care ati marcat drept confidentiale
informatii esentiale (de exemplu, informatii
privind resursele genetice sau cunostintele
traditionale asociate cu resursele genetice, locul de
acces sau forma de utilizare) fdrd de care registrul
nu ar fi publicat pe site-ul internet al Centrului de
informare pentru acces si impdrtirea beneficiilor,
aceste informatii nu vor fi comunicate Centrului de
informare pentru acces si impdrtirea beneficiilor,
dar vor putea fi transmise direct autoritdtilor
competente din tara furnizoare.

Model de declaratie privind exercitarea diligentei necesare
(etapa finald a dezvoltarii unui produs)

Model de declaratie privind exercitarea diligentei necesare
(etapa finald a dezvoltarii unui produs)

I. Obiectul declaratiei

Prezenta declaratie se depune pentru utilizarea:
O resurselor genetice
O cunostintelor traditionale asociate resurselor genetice

I1. Informatii privind utilizatorul

1. Denumirea produsului sau descrierea rezultatului utilizarii:
O Confidential
2. Utilizatorul:
a) denumire;
b) adresa;
c¢) date de contact.

I11. Evenimentul declansator

Declaratia se depune in urmatoarele situatii:
[ solicitarea autorizarii introducerii pe piatd;
O notificarea prealabila introducerii pe piata;
[ introducerea pe piata fara autorizare;

Anexa nr. 6

Compatibil




In cazul in care utilizarea a implicat mai mult
decdt o resursd geneticd sau cunostinte
traditionale asociate cu resursele genetice, vd
rugdm sd furnizati informatii relevante pentru
fiecare dintre resursele genetice sau cunostintele
traditionale utilizate.

Declar ca am Indeplinit obligatiile care imi revin in
temeiul articolului4 din Regulamentul (UE)
nr. 511/2014. Depun prezenta declaratie pentru
utilizarea de:

Va rugdm sd bifati
corespunzdtoare:

cdsuta sau cdsutele

L] Resurse genetice:

O Cunostinte traditionale asociate cu resursele
genetice

1.Denumirea  produsului sau descrierea
rezultatului utilizarii (*) sau descrierea a ceea
ce se obtine Tn urma utilizarii (2):

[J Confidential
2. Coordonatele utilizatorului:
Nume:
Adresa:
E-mail:
Telefon:
Site internet, daca exista:

3.Declaratia este facuta cu ocazia urmatorului
eveniment:

Vd rugdm sd bifati cdsuta corespunzdtoare:

[ transferul rezultatului utilizarii catre un alt utilizator;
O incetarea utilizdrii si transferul rezultatului.

IV. Informatii privind exercitarea diligentei necesare

1. Existenta IRCC:
O Da — identificator:

O Nu
2. Inlipsa IRCC:
a) locul accesului;
b) descrierea resurselor genetice;
¢) date privind accesul;
d) permisul de acces;
¢) autoritatea care a acordat PIC;
f) titularul PIC;
g) existenta MAT:
O Da

O Nu
3. Referinta la declaratia depusa in etapa finantarii, dupa caz.

V. Alte informatii relevante

Sursa directa a resurselor genetice:

Restrictii privind utilizarea:

Drepturi si obligatii privind valorificarea:
Codul colectiei, dupa caz:

Aplicarea bunelor practici recunoscute:
Domeniul de utilizare:

Statul in care a avut loc utilizarea:

Statul in care produsul este introdus pe piata:

PNAN WD =

VI. Declaratie

Declar ca:
a) am exercitat diligenta necesara in conformitate cu prezenta lege;

b) detin documentele relevante privind accesul si utilizarea resurselor genetice;
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[0 se introduce o cerere de aprobare sau

(a) autorizare a introducerii pe piatd pentru un
produs elaborat prin utilizarea de resurse
genetice si cunostinte traditionale asociate
cu resursele genetice;

O se efectueaza o notificare solicitatd Tnainte

(b) de introducerea pentru prima data pe piata
Uniunii pentru un produs elaborat prin
utilizarea resurselor genetice si a
cunostintelor traditionale asociate cu
resursele genetice;

[0 se introduce pe piata Uniunii, pentru prima

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

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

(b si (c);

[0 utilizarea a luat sfarsit in Uniune si ceea ce

(e) se obtine in urma utilizdrii este vandut sau
transferat in orice alt mod unei persoane
fizice sau juridice din afara Uniunii.

4.Informatii exercitarea

necesare:

privind diligentei

(a)O Un certificat de conformitate recunoscut
la nivel international (i) a fost emis pentru
accesul meu (entitatii mele) sau (ii) acopera
conditiile accesului la resursa (resursele)

¢) respect obligatiile privind accesul si impartirea beneficiilor;
d) informatiile furnizate sunt corecte si complete.

VII. Confidentialitate
Se indica informatiile considerate confidentiale si justificarea acestora.
VIII. Informatii care se transmit mecanismului ABS Clearing-House

Se transmit, in conditiile legii:
a) informatiile privind utilizatorul;
b) descrierea produsului sau rezultatului utilizarii;
¢) existenta IRCC si identificatorul acestuia;
d) informatiile privind utilizarea resurselor genetice, in masura in care nu sunt
confidentiale.

IX. Informatii care nu se transmit mecanismului ABS Clearing-House

Nu se transmit:
a) informatiile declarate confidentiale;
b) detalii comerciale sensibile;
¢) informatii privind conditiile contractuale (MAT);
d) alte informatii protejate potrivit legii.

Semnatura:
Data:




genetica (genetice) si la cunostintele
traditionale asociate cu resursele genetice.

in cazul in care este bifati aceasti casuta, va
rugdm sa indicati identificatorul unic al
certificatului de conformitate recunoscut la
nivel international:

Vd rugdm sd treceti la partea B punctul 2.

(b)In cazul in care cisuta de la litera (a) nu a
fost bifata, va rugam s3a completati
urmatoarele informatii:

(i) Locul de acces:
[J Confidential

(i) Descrierea resursei genetice sau a
cunostintelor traditionale asociate cu
resursele  genetice  utilizate  sau
identificatorul (identificatorii) unic(i),
daca acesta (acestia) exista;

O Confidential
(iii) Data accesului:
[J Confidential

(iv) Identificatorul permisului de acces sau
al unui document echivalent (3), daca
acesta exista:

O Confidential

(v)Persoana sau entitatea care a acordat
consimtamantul prealabil in cunostinta
de cauza:

O Confidential
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(vi)Persoana sau entitatea careia i-a fost
acordat consimtamantul prealabil in
cunostinta de cauza:

O Confidential

(vii) Utilizarea resurselor genetice si a
cunostintelor traditionale asociate cu
resursele genetice face obiectul
conditiilor convenite de comun acord?

Da [] Nu ]

O Confidential

Vd rugdm sd treceti la partea B punctul
1.

PARTEA B

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

Informatii privind exercitarea diligentei
‘necesare:

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

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

Dall [Nul Nu se aplica. O




6.

(c)Conditiile convenite de comun acord prevad
drepturi si obligatii convenite in ceea ce
priveste aplicatiile si comercializarea
ulterioare?

Da [ Nu [ Nu se aplica [J

In cazul in care resursa (resursele) genetica
"(genetice) a (au) fost obtinuta (obtinute)
dintr-o colectie Inregistratd, va rugam sa
furnizati codul de Inregistrare al colectiei:
In cazul in care puneti in aplicare o buna
‘practica recunoscuta in temeiul articolului 8
din Regulamentul (UE) nr. 511/2014, va
rugam sa furnizati numarul de inregistrare:
Ce categorie descrie mai bine produsul
"dumneavoastra (facultativ)?

O (a) produse cosmetice

O (b) medicamente

O (c) produse alimentare si bauturi
O (d) control biologic

O(e) ameliorarea plantelor

O(f) cresterea animalelor

O (g) altele, va rugam sa specificati:

Statul membru (statele membre) in care a avut
‘loc utilizarea resurselor genetice si a
cunostintelor traditionale asociate cu
resursele genetice:

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




introdus pe piata in conformitate cu articolul 6
alineatul (2) litera (c) din regulamentul
respectiv:

Confidentialitate

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

Data:
Locul:

Semnatura (4):

() ,Rezultatul utilizarii resurselor genetice si a
cunostintelor traditionale asociate cu resursele
genetice” 1inseamnd produsele, precursorii sau
predecesorii unui produs, precum si partile de
produse care urmeaza a fi incorporate intr-un produs
final, planuri sau proiecte, pe baza carora s-ar putea
realiza fabricarea si productia fard utilizarea
suplimentarda de resurse genetice si cunostinte
traditionale asociate cu resursele genetice.

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

(®) Dovada deciziei de a acorda consimtamantul
prealabil in cunostintd de cauza sau aprobarea pentru
accesul la resursele genetice si cunostintele
traditionale asociate cu resursele genetice.
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(4) Semnatura persoanei responsabile din punct de
vedere legal pentru etapa finald a dezvoltarii unui
produs.

ANEXA IV
Informatii care trebuie furnizate in momentul
introducerii unei cereri de recunoastere a unei
bune practici in temeiul articolului 8 alineatul

)

In temeiul articolului 8 alineatul (1), informatiile
care trebuie furnizate in momentul introducerii unei
cereri de recunoastere a unei bune practici sunt
urmatoarele:

1. Mentiune precizdnd daca cererea se face in
numele unei asociatii de utilizatori sau altor parti
interesate.

2. Datele de contact ale asociatiei de utilizatori sau
ale altor parti interesate (nume, adresd, e-mail,
numar de telefon si site internet, daca exista).

3. In cazul in care cererea este formulatd cétre o
asociatie de utilizatori, ar trebui furnizate
urmatoarele elemente:

(a) dovada care atestd ca asociatia este stabilitd in
conformitate cu cerintele statului membru in care
este situat solicitant;

(b) descrierea organizarii si a structurii asociatiei.

4. In cazul in care cererea este formulati de citre alte
parti interesate, ar trebui sa fie explicate motivele
pentru care acestea au un interes legitim pentru
obiectul Regulamentului (UE) nr. 511/2014.

Anexanr.11
Informatiile necesare pentru cererea de recunoastere a unei bune practici
I. Informatii generale privind solicitantul

Articolul 1. — Forma cererii

Cererea de recunoastere a unei bune practici trebuie sa indice daca este depusa:
a) in numele unei asociatii de utilizatori; sau

b) de catre alte parti interesate.

Articolul 2. — Date de contact

Solicitantul furnizeaza cel putin urmatoarele date:
a) denumirea;

b) sediul;

c) adresa de corespondenta;

d) adresa de posta electronica;

e) numarul de telefon;

f) pagina web, daca exista.

II. Informatii privind statutul solicitantului

Articolul 3. — Asociatii de utilizatori

In cazul in care cererea este depusi de o asociatie de utilizatori, se prezinta:
a) dovada constituirii si functionarii legale, potrivit legislatiei aplicabile;

b) descrierea organizrii si structurii interne.

Articolul 4. — Alte parti interesate

In cazul in care cererea este depusi de alte parti interesate, se prezinti motivele
care justifica interesul legitim al solicitantului in elaborarea si supravegherea unei
bune practici.

Compatibil
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5. Informatiile furnizate ar trebui sa descrie modul in
care solicitantul este implicat in elaborarea masurilor
si politic legat de resurse genetice sau modul in care
solicitantul are acces la resursele genetice si la
cunostintele traditionale asociate cu resursele
genetice si colecteaza, transfera sau comercializeaza
aceste resurse si cunostinte.

6. Descrierea combinatiei de proceduri, instrumente
sau mecanisme elaborate de catre solicitant, care,
atunci cand este pusd in aplicare In mod eficient,
permite utilizatorilor sd-si respecte obligatiile
articolelor 4 si 7 din Regulamentul (UE) nr.
511/2014.

7. Descrierea modului 1n care se va efectua
supravegherea procedurilor, instrumentelor sau
mecanismelor previzute la punctul 6.

8.Informatii privind statutul membru (statele
membre) 1n care este situat solicitantul si in care
aceasta activitate desfasoara.

9.Informatii privind statutul membru (statele
membre) in care desfasoara activitatea utilizatorilor
care pun in aplicarea cea mai bund practicd
supravegheatd de asociere sau de ceaaltd parte
interesata.

Lista documentelor justificative referitoare la
punctele 5 si 6:

(o)lista personalului relevant care lucreaza pentru
organizatia care depune sau cerere sau a eventualilor
subcontractanti, insotitd de descrierea sarcinilor lor
legate de dezvoltare si supravegherea celor mai bune
practici;

III. Informatii privind activitatea solicitantului

Articolul 5. — Domeniul de activitate

Solicitantul descrie modul in care este implicat in:

a) elaborarea de masuri, politici sau instrumente privind resursele genetice;
b) accesul la resurse genetice si la cunostinte traditionale asociate;

¢) colectarea, utilizarea, transferul sau comercializarea acestora.

IV. Descrierea bunei practici

Articolul 6. — Continutul bunei practici

Solicitantul furnizeaza o descriere detaliatd a combinatiei de proceduri, instrumente
sau mecanisme propuse, care permit utilizatorilor sa respecte obligatiile privind
exercitarea diligentei necesare.

Articolul 7. — Mecanisme de supraveghere

Se descrie modul in care este asiguratd monitorizarea si supravegherea aplicarii
bunei practici, inclusiv:

a) mecanisme de control intern;

b) proceduri de verificare a conformitatii;

¢) masuri de corectare a neconformitatilor.

V. Domeniul de aplicare geografic

Articolul 8. — Statutul solicitantului
Se indica statul sau statele in care solicitantul este stabilit si isi desfasoara
activitatea.

Articolul 9. — Domeniul de aplicare al bunei practici
Se indica statul sau statele in care utilizatorii pot aplica buna practica propusa.

VI. Documente justificative




(b)declaratia privind absenta conflictului de interese,
din partea solicitantului si a eventualilor
subcontractanti, in cadrul elaborarii si supravegherii
combinatiei de proceduri, instrumente sau
mecanisme (1) ;

(c) in cazul in care sarcinile legate de dezvoltarea
celor mai bune practici sau de supraveghere unor
astfel de practici sau ambele sunt subcontractate,
descrierea sarcinilor respective.

(') Taxele sau contributiile voluntare plaitite de
utilizatori unei asociatii nu ar trebui sa considere ca
ducdnd la un conflict de interese.

Articolul 10. — Documentatia anexata
Cererea este Insotitd de urmatoarele documente justificative:

a) lista personalului implicat in elaborarea si supravegherea bunei practici sau,
dupa caz, a subcontractantilor, inclusiv descrierea atributiilor acestora;

b) declaratia privind absenta conflictelor de interese pentru solicitant si, dupa caz,
pentru subcontractanti;

¢) descrierea sarcinilor subcontractate, In cazul In care anumite activitati sunt
externalizate;

d) documente care demonstreaza capacitatea solicitantului de a dezvolta si
implementa mecanismele propuse;

e) orice alte documente relevante care sustin eficienta si aplicabilitatea bunei
practici.

VII. Declaratie pe propria raspundere

Articolul 11. — Declaratia solicitantului

Solicitantul declard pe propria raspundere ca:

a) informatiile furnizate sunt corecte si complete;

b) buna practica propusa este conceputd pentru a asigura respectarea obligatiilor
privind exercitarea diligentei necesare;

¢) va coopera cu autoritatea competentd in procesul de evaluare si monitorizare.




