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REGULAMENTUL (UE) NR. 511/2014 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 16 aprilie 2014

privind misurile de conformitate destinate utilizatorilor previzute in Protocolul de la Nagoya
privind accesul la resursele genetice si impdrtirea corectd si echitabildi a beneficiilor care rezultd
din utilizarea acestora in Uniune

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (1),

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotirand in conformitate cu procedura legislativd ordinara (%),

intrucat:

1)

Principalul instrument international care prevede un cadru general pentru conservarea si utilizarea durabild a
diversitdtii biologice si impdrtirea corectd si echitabild a beneficiilor rezultate din utilizarea resurselor genetice
este Conventia privind diversitatea biologicd aprobatd in numele Uniunii in conformitate cu Decizia 93/626/CEE a
Consiliului () (denumitd in continuare ,conventia”).

Protocolul de la Nagoya privind accesul la resursele genetice si impdrtirea corectd i echitabild a beneficiilor care
rezultd din utilizarea acestora la Conventia privind diversitatea biologica (%) (denumit in continuare ,Protocolul de
la Nagoya”) este un tratat international adoptat la 29 octombrie 2010 de citre partile la conventie. Protocolul de la
Nagoya formuleazd in mod mai elaborat normele generale ale conventiei referitoare la accesul la resursele genetice
si la impdrtirea beneficiilor monetare si nemonetare care rezultd din utilizarea resurselor genetice si a cunostintelor
traditionale asociate cu resursele genetice (denumit in continuare ,accesul si impdrtirea beneficiilor”). In confor-
mitate cu Decizia 2014/283/UE a Consiliului (°), Protocolul de la Nagoya a fost aprobat in numele Uniunii.

O gami largd de utilizatori si furnizori din Uniune, inclusiv cercetdtori din mediul academic, universitar si
necomercial si societdti comerciale din diferite sectoare ale industriei, utilizeazd resurse genetice pentru scopuri
legate de cercetare, dezvoltare si comercializare. Unii dintre acestia utilizeaz3, de asemenea, cunostinte traditionale
asociate cu resursele genetice.

Resursele genetice reprezintd fondul genetic atat al speciilor naturale, cét si al celor domesticite sau cultivate, si
joacd un rol semnificativ si tot mai accentuat in multe sectoare economice, inclusiv in productia de alimente,
silviculturd si in dezvoltarea de medicamente, de produse cosmetice si de surse biologice de energie. De asemenea,
resursele genetice joacd un rol semnificativ in implementarea unor strategii destinate reconstituirii ecosistemelor
degradate si protejdrii speciilor amenintate.

Cunostintele traditionale detinute de comunitdtile indigene si locale, ar putea furniza indicii importante pentru
descoperirea stiintificd a unor proprietiti genetice sau biochimice interesante ale resurselor genetice. Astfel de
cunostinte traditionale includ cunostintele, inovatiile si practicile comunitatilor indigene si locale cu stiluri de
viatd traditionale, care sunt relevante pentru conservarea si utilizarea durabild a diversititii biologice.

() JO C 161, 6.6.2013, p. 73.
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Pozitia Parlamentului European din 11 martie 2014 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si decizia Consiliului din 14 aprilie 2014.
Decizia 93/626/CEE a Consiliului din 25 octombrie 1993 privind incheierea Conventiei privind diversitatea biologicd (JO L 309,
13.12.1993, p. 1).

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

Decizia 2014/283/UE a Consiliului din 14 aprilie 2014 privind incheierea, in numele Uniunii, a Protocolului de la Nagoya privind
accesul la resursele genetice si Impdrtirea corectd si echitabild a beneficiilor care rezultd din utilizarea acestora la Conventia privind
diversitatea biologicd (A se vedea pagina 231 din prezentul Jurnal Oficial.
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(10)
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(12)

Conventia recunoaste cd statele au drepturi suverane asupra resurselor naturale care se gdsesc in cadrul jurisdictiei
lor, precum si autoritatea de a determina accesul la resursele lor genetice. Conventia impune tuturor partilor la
conventie obligatia de a se angaja sd creeze conditiile care sa faciliteze accesul la resursele genetice, asupra cirora
aceste parti exercitd drepturi suverane, pentru utilizdri rationale din punct de vedere ecologic de citre alte parti la
conventie. De asemenea, conventia prevede obligativitatea ca toate partile la conventie si ia masuri in scopul de a
impdrti in mod corect si echitabil rezultatele cercetdrii si dezvoltdrii si beneficiile care derivd din utilizarea
resurselor genetice, comerciald sau de altd naturd, cu partea la conventie care furnizeazd resursele respective. O
astfel de impartire se face in conditii convenite de comun acord. Conventia abordeazd, de asemenea, aspectele
accesului si ale impartirii beneficiilor in ceea ce priveste cunostintele, inovatiile si practicile comunitatilor indigene
si locale, care sunt relevante pentru conservarea si utilizarea durabild a diversitatii biologice.

Resursele genetice ar trebui pastrate in situ si folosite in mod durabil, iar beneficiile care decurg din utilizarea lor ar
trebui impdrtite in mod corect si echitabil, pentru a contribui la eradicarea sdrdciei si, astfel, la realizarea obiec-
tivelor de dezvoltare ale mileniului, astfel cum s-a recunoscut in preambulul Protocolului de la Nagoya. Punerea in
aplicare a Protocolului de la Nagoya ar trebui si urmdreascd, de asemenea, realizarea acestui potential.

Protocolul de la Nagoya se aplicd resurselor genetice, asupra cdrora statele exercitd drepturi suverane, care intrd in
sfera de aplicare a articolului 15 din conventie, spre deosebire de sfera de aplicare mai largd a articolului 4 din
conventie. Aceasta implicd faptul ci Protocolul de la Nagoya nu acoperd in intregime domeniul de jurisdictie al
articolului 4 din conventie, ca de exemplu activititile care au loc in apele marine aflate in afara jurisdictiilor
nationale. Cercetarea legatd de resursele genetice se extinde treptat la noi domenii, in special la oceane, care
continud si fie mediile cel mai putin explorate si cel mai putin cunoscute ale planetei. Adancurile oceanelor
constituie, in special, ultima mare frontierd a planetei si suscitd un interes din ce in ce mai sporit din punctul de
vedere al cercetdrii, al prospectdrii si al explordrii resurselor.

Este important sd se stabileascd un cadru clar si solid pentru punerea in aplicare a Protocolului de la Nagoya care
sd contribuie la conservarea diversitdtii biologice si la utilizarea durabild a componentelor acesteia, la impdrtirea
corectd si echitabild a beneficiilor care rezultd din utilizarea resurselor genetice si la eradicarea sardciei, sporind in
acelasi timp oportunititile disponibile pentru activititi de cercetare si dezvoltare bazate pe naturd in Uniune. De
asemenea, este esential si se prevind utilizarea in Uniune a resurselor genetice sau a cunostintelor traditionale
asociate cu resursele genetice, la care s-a avut acces fird a se respecta legislatia sau cerintele de reglementare
nationale ale unei parti la Protocolul de la Nagoya cu privire la acces si la impartirea beneficiilor, precum si sd se
sprijine implementarea eficientd a angajamentelor de impdrtire a beneficiilor asumate in conditii convenite de
comun acord de citre furnizori si utilizatori. In acelasi timp, este esential si se imbunititeascd condiiile pentru
securitatea juridicd in legdturd cu utilizarea resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate cu resursele
genetice.

Cadrul creat prin prezentul regulament va contribui la mentinerea si sporirea increderii intre prtile la Protocolul de
la Nagoya, precum si in randul altor factori interesati, inclusiv al comunitatilor indigene si locale implicate in
accesarea resurselor genetice si in impdrtirea beneficiilor acestora.

In scopul asigurarii securititii juridice, este important ca normele de punere in aplicare a Protocolului de la Nagoya
sd se aplice numai resurselor genetice asupra cdrora statele exercitd drepturi suverane in temeiul articolului 15 din
conventie §i cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice cuprinse in domeniul de aplicare a conventiei,
la care se obtine accesul dupd intrarea in vigoare a Protocolului de la Nagoya pentru Uniune.

Protocolul de la Nagoya prevede cd, in elaborarea si punerea in aplicare ale propriei legislatii sau ale cerintelor de
reglementare privind accesul si impdrtirea beneficiilor, fiecare parte la acesta trebuie sd ia in considerare importanta
resurselor genetice pentru alimentatie si agriculturd (,GRFA”), precum si rolul lor deosebit in ceea ce priveste
securitatea alimentard. In conformitate cu Decizia 2004/869/CE a Consiliului ('), Tratatul international privind
resursele fitogenetice pentru alimentatie si agriculturd (,ITPGRFA”) a fost aprobat in numele Uniunii. ITPGRFA
constituie un instrument international specializat privind accesul si impdrtirea beneficiilor in sensul articolului 4
alineatul (4) din Protocolul de la Nagoya, care nu ar trebui si fie afectat de normele de punere in aplicare a
Protocolului de la Nagoya.

(") Decizia 2004/869/CE a Consiliului din 24 februarie 2004 privind incheierea, in numele Comunitdtii Europene, a Tratatului inter-
national privind resursele fitogenetice pentru alimentatie si agriculturd (JO L 378, 23.12.2004, p. 1).
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(13)  Multe parti la Protocolul de la Nagoya au decis, in exercitarea drepturilor lor suverane, cd resursele fitogenetice
pentru alimentatie si agriculturd (PGRFA) pe care le au in gestiune si control si care fac parte din domeniul public,
neincluse in anexa I la ITPGRFA, fac, de asemenea, obiectul termenilor si al conditiilor acordului-tip de transfer al
materialelor (ATM) in scopurile stabilite prin ITPGRFA.

(14)  Protocolul de la Nagoya ar trebui pus in aplicare in asa fel incat si se sprijine reciproc cu alte instrumente
internationale care sunt in concordanti cu obiectivele protocolului sau ale conventiei.

(15)  La articolul 2 din conventie, termenul ,specii domesticite” este definit drept orice specie al cdrei proces de evolutie
a fost influentat de oameni in vederea satisfacerii nevoilor lor si termenul ,biotehnologia” drept orice aplicatie
tehnologicd care foloseste sisteme biologice, organisme vii sau derivate din acestea, pentru a realiza sau a modifica
produse sau procese cu o utilizare specificd. La articolul 2 din Protocolul de la Nagoya, termenul ,derivate” este
definit drept un compus biochimic care se gdseste liber in naturd si care rezultd din metabolismul sau expresia
geneticd a resurselor biologice sau genetice, chiar dacd nu contine unitdti functionale de ereditate.

(16)  Protocolul de la Nagoya impune fiecirei parti la acesta si acorde atentia cuvenitd cazurilor de urgentd prezente sau
iminente care amenintd sau deterioreazd sindtatea oamenilor, a animalelor sau a plantelor, conform definitiilor
stabilite la nivel national sau international. La 24 mai 2011, in cadrul celei de a saizeci si patra Aduniri Mondiale a
Sdndtatii, s-a adoptat Cadrul de pregitire pentru situatii de gripd pandemicd in vederea schimbului de virusuri
gripale si a accesului la vaccinuri si la alte beneficii (,cadrul PGP”). Cadrul PGP se aplicd numai virusurilor gripale cu
potential pandemic uman si nu se aplicd in mod specific la virusurile gripale sezoniere. Cadrul PGP constituie un
instrument international specializat privind accesul si impartirea beneficiilor care este coerent cu Protocolul de la
Nagoya si care nu ar trebui sd fie afectat de normele de punere in aplicare a Protocolului de la Nagoya.

(17)  Este important sd se includd in prezentul regulament definitiile din Protocolul de la Nagoya si din conventie care
sunt necesare pentru punerea in aplicare a prezentului regulament de citre utilizatori. Este important ca noile
definitii cuprinse in prezentul regulament, care nu sunt incluse in conventie sau in Protocolul de la Nagoya, si fie
coerente cu definitiile din conventie si din Protocolul de la Nagoya. In special, termenul ,utilizator” ar trebui si fie
coerent cu definitia ,utilizdrii resurselor genetice” din Protocolul de la Nagoya.

(18)  Protocolul de la Nagoya prevede obligatia de a promova si de a incuraja cercetarea legatd de diversitatea biologicd,
in special cercetarea in scopuri necomerciale.

(19)  Este important sd se reaminteascd alineatul (2) din Decizia 1I/11 a Conferintei partilor la conventie, care reafirmi
faptul cd resursele genetice umane nu sunt incluse in cadrul conventiei.

(20)  In prezent nu existd o definitie acceptatd pe plan international a ,cunostintelor traditionale asociate cu resursele
genetice”. Fird a aduce atingere competentei si responsabilititii statelor membre in ceea ce priveste chestiunile
referitoare la cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice si la punerea in aplicare a mdsurilor menite sa
protejeze interesele comunitdtilor indigene si locale, in scopul de a asigura flexibilitatea si securitatea juridica pentru
furnizori si utilizatori, prezentul regulament ar trebui si facd referire la cunostintele traditionale asociate cu
resursele genetice astfel cum sunt descrise in acordurile de impartire a beneficiilor.

(21)  Cu scopul de a garanta punerea in aplicare eficace a Protocolului de la Nagoya, toti utilizatorii de resurse genetice si
cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice ar trebui si exercite diligenta necesard pentru a se asigura ci
accesul la resursele genetice si la cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice a fost obtinut in confor-
mitate cu cerintele legale sau de reglementare aplicabile si cd, dupd caz, beneficiile sunt impartite in mod corect si
echitabil. In acest context, autorititile competente ar trebui si accepte certificatele de conformitate recunoscute la
nivel international drept dovadi a faptului cd resursele genetice vizate au fost accesate pe cale legald si a faptului ci
au fost stabilite conditii convenite de comun acord pentru utilizator si pentru utilizdrile mentionate in respectivele
certificate. Deciziile specifice luate de citre utilizatori cu privire la instrumentele si masurile care urmeazd a fi
aplicate pentru exercitarea diligentei necesare ar trebui si fie sprijinite prin recunoasterea celor mai bune practici,
prin mdsuri complementare de sustinere a codurilor de conduitd sectoriale si a clauzelor contractuale model,
precum si prin orientdri care vizeazd sporirea securitdtii juridice §i reducerea costurilor. Obligatia impusa utiliza-
torilor de a pdstra informatiile relevante pentru acces si impdrtirea beneficiilor ar trebui sd fie limitatd in timp si in
concordantd cu intervalul de timp necesar pentru o eventuald inovare.
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(22)  Punerea in aplicare cu succes a Protocolului de la Nagoya depinde de utilizatorii si furnizorii resurselor genetice sau
ale cunogtintelor traditionale asociate cu resursele genetice care negociazd conditii convenite de comun acord
menite si ducd la o impdrtire corectd si echitabild a beneficiilor si sd contribuie la obiectivul mai extins al
Protocolului de la Nagoya de contributie la conservarea si la utilizarea durabild a diversititii biologice. Utilizatorii
si furnizorii sunt de asemenea incurajati si actioneze in scopul sensibilizirii cu privire la importanta resurselor
genetice si a cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice.

(23)  Obligatia de diligentd necesard ar trebui si se aplice tuturor utilizatorilor, indiferent de dimensiunea acestora,
inclusiv microintreprinderilor si intreprinderilor mici si mijlocii. Prezentul regulament ar trebui sd ofere o serie de
mdsuri si instrumente pentru a permite microintreprinderilor si intreprinderilor mici si mijlocii sd isi respecte
obligatiile la costuri accesibile i asigurand un nivel ridicat de securitate juridica.

(24)  Cele mai bune practici dezvoltate de citre utilizatori ar trebui sd joace un rol important in identificarea masurilor
de diligentd necesard care sunt deosebit de adecvate pentru asigurarea respectdrii sistemului de punere in aplicare a
Protocolului de la Nagoya la costuri accesibile si asigurdnd un nivel ridicat de securitate juridicd. Utilizatorii ar
trebui sd se bazeze pe codurile de conduiti existente privind accesul §i impdrtirea beneficiilor, care au fost elaborate
pentru sectorul academic, universitar si al cercetdrii necomerciale si pentru diferite industrii. Asociatiile de utili-
zatori ar trebui si poatd solicita Comisiei si determine dacd este posibil ca o combinatie specificd de proceduri,
instrumente sau mecanisme, asupra cdreia o asociatie exercitd supraveghere, sd fie recunoscutd ca ficand parte din
categoria celor mai bune practici. Autoritdtile competente din statele membre ar trebui sd tind cont de faptul cd
punerea in aplicare de citre un utilizator a unei bune practici recunoscute reduce riscul utilizatorului respectiv de
nerespectare a normelor si justifici o reducere a controalelor privind respectarea normelor. Acelasi lucru ar trebui
sd se aplice si in cazul celor mai bune practici adoptate de citre partile la Protocolul de la Nagoya.

(25)  Protocolul de la Nagoya stabileste cd punctele de control trebuie s fie eficace si cd acestea ar trebui si fie relevante
pentru utilizarea resurselor genetice. In anumite momente stabilite ale lantului de activitdti care constituie o
utilizare, utilizatorii ar trebui s declare cd au exercitat diligenta necesard si si furnizeze, la cerere, dovezi in
acest sens. Un moment potrivit pentru o astfel de declaratie este atunci cind se primesc fonduri pentru cercetare.
Un alt moment potrivit este in etapa finald a utilizdrii, si anume in etapa de dezvoltare finald a unui produs inainte
de solicitarea autorizatiei de introducere pe piatd pentru un produs dezvoltat prin utilizarea resurselor genetice sau
a cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice sau, in cazul in care nu este necesard o autorizatie de
introducere pe piatd, in etapa finald a dezvoltidrii unui produs, inainte de prima introducere a sa pe piata Uniunii.
Pentru a asigura eficacitatea punctelor de control, sporind in acelasi timp securitatea juridicd pentru utilizatori, ar
trebui sd i se confere Comisiei competente de executare, in conformitate cu articolul 291 alineatul (2) din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene. Comisia ar trebui sd se foloseascd de respectivele competente de executare
pentru a determina etapa de dezvoltare finald a unui produs in conformitate cu Protocolul de la Nagoya, in vederea
identificirii etapei finale de utilizare in diferite sectoare.

(26)  Este important si se recunoascd faptul cd Centrul de informare pentru acces si impdrtirea beneficiilor ar juca un rol
important in punerea in aplicare a Protocolului de la Nagoya. in conformitate cu articolele 14 si 17 din Protocolul
de la Nagoya, informatiile ar fi transmise Centrului de informare pentru acces si impartirea beneficiilor drept parte
din procesul certificirii de conformitate recunoscute la nivel international. Autorititile competente ar trebui si
coopereze cu Centrul de informare pentru acces si impdrtirea beneficiilor pentru a garanta efectuarea schimbului de
informatii in scopul facilitirii monitorizirii de citre autorititile competente a respectdrii de citre utilizatori.

(27)  Colectarea de resurse genetice in sidlbdticie este realizatd, in general, in scopuri necomerciale de citre cercetdtori sau
colectionari din mediul academic, universitar si necomercial. in marea majoritate a cazurilor si in aproape toate
sectoarele, resursele genetice nou colectate sunt accesate prin intermediari, colectii sau agenti care obtin resurse
genetice In tdri terte.

(28)  Colectiile sunt principalii furnizori de resurse genetice si cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice
utilizate in Uniune. In calitate de furnizori, ei pot juca un rol important ajutindu-i pe ceilalti utilizatori din
lantul de custodie sd isi respecte obligatiile. In acest sens, ar trebui s3 se instituie un sistem de colectii inregistrate
in Uniune, prin infiintarea unui registru voluntar de colectii care si fie gestionat de Comisie. Un astfel de sistem ar
garanta cd, in cazul colectiilor incluse in registru, se aplici efectiv mdsurile de restrictionare a furnizdrii de
esantioanele de resurse genetice cdtre persoanele terte in posesia documentatiei care demonstreaza accesul legal,
si ar garanta stabilirea de conditii convenite de comun acord, dupd caz. Un sistem de colectii inregistrate in Uniune
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ar trebui sd reducd substantial riscul ca resursele genetice la care nu s-a avut acces in conformitate cu legislatia sau
cerintele de reglementare nationale cu privire la acces si la impartirea beneficiilor ale unei parti la Protocolul de la
Nagoya si fie utilizate in Uniune. Autoritdtile competente din statele membre ar trebui sd verifice dacd o colectie
indeplineste cerintele de recunoagtere drept colectie de inclus in registru. Ar trebui sd se considere cd utilizatorii
care obtin o resursd geneticd dintr-o colectie inclusd in registru au exercitat diligenta necesard in ceea ce priveste
cdutarea tuturor informatiilor necesare. Acest lucru ar trebui si se dovedeascd deosebit de benefic pentru cerce-
tatorii din mediul academic, universitar si necomercial, precum si pentru intreprinderile mici si mijlocii, si ar trebui
sd contribuie la o reducere a cerintelor administrative si de conformitate.

(29)  Autorititile competente ale statelor membre ar trebui sd verifice dacd utilizatorii isi respectd obligatiile, dacd au
obtinut consimtdmantul prealabil in cunostintd de cauzd si dacd au stabilit conditii de comun acord. Autoritatile
competente ar trebui si pistreze, de asemenea, registre de evidentd a controalelor efectuate, iar informatiile
relevante ar trebui sd fie puse la dispozitie in conformitate cu Directiva 2003/4/CE a Parlamentului European si
a Consiliului ().

(30)  Statele membre ar trebui s asigure faptul cd incilcarea normelor de punere in aplicare a Protocolului de la Nagoya
se pedepseste prin sanctiuni eficace, proportionale si disuasive.

(31)  Luand in considerare caracterul international al tranzactiilor legate de acces si de impartirea beneficiilor, autorititile
competente din statele membre ar trebui sd coopereze reciproc, cu Comisia si cu autorititile nationale competente
din tari terte, pentru a asigura faptul cd utilizatorii respectd prezentul regulament si sprijind aplicarea eficientd a
normelor de punere in aplicare a Protocolului de la Nagoya.

(32) Uniunea si statele membre ar trebui sd actioneze in mod proactiv pentru a asigura indeplinirea obiectivelor
Protocolului de la Nagoya in vederea sporirii resurselor pentru sprijinirea conservarii diversittii biologice si a
utilizdrii durabile a componentelor sale la nivel global.

(33)  Comisia si statele membre ar trebui sd ia masuri complementare corespunzatoare pentru a spori eficienta punerii in
aplicare a prezentului regulament si pentru a reduce costurile, in special atunci cind acest lucru ar aduce avantaje
cercetdtorilor academici, universitari si necomerciali si intreprinderilor mici si mijlocii.

(34)  In vederea asigurdrii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului regulament, ar trebui conferite
competente de executare Comisiei. Respectivele competente ar trebui exercitate in conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (3).

(35) Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume sprijinirea impartirii corecte si echitabile a beneficiilor care
rezultd din utilizarea resurselor genetice in conformitate cu Protocolul de la Nagoya, nu poate fi realizat in mod
satisficitor de citre statele membre dar, avand in vedere amploarea sa si necesitatea de a asigura functionarea pietei
interne, poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta mdsuri in conformitate cu principiul
subsidiarititii, astfel cum este definit la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeani. In conformitate cu
principiul proportionalititii, astfel cum este definit la articolul mentionat, prezentul regulament nu depdseste ceea
ce este necesar pentru realizarea obiectivului mentionat.

(36)  Data intrdrii in vigoare a prezentului regulament ar trebui s fie direct corelati cu cea a intrdrii in vigoare a
Protocolului de la Nagoya pentru Uniune, astfel incit sd se garanteze conditii egale la nivelul Uniunii si la nivel
global in ceea ce priveste activitdtile legate de accesul la resursele genetice §i impirtirea beneficiilor acestora,

(") Directiva 2003/4/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 28 januarie 2003 privind accesul publicului la informatiile despre
mediu si de abrogare a Directivei 90/313/CEE a Consiliului (JO L 41, 14.2.2003, p. 26).

() Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si
principiilor generale privind mecanismele de control de citre statele membre al exercitdrii competentelor de executare de citre
Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I
OBIECTUL, DOMENIUL DE APLICARE SI DEFINITII
Articolul 1
Obiectul

Prezentul regulament stabileste normele care reglementeaza respectarea accesului si a impdrtirii beneficiilor in ceea ce
priveste resursele genetice si cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice, in conformitate cu dispozitiile
Protocolului de la Nagoya referitor la accesul la resursele genetice si impdrtirea corectd si echitabild a beneficiilor care
rezultd din utilizarea acestora la Conventia privind diversitatea biologicd (denumit in continuare ,Protocolul de la
Nagoya”). Punerea eficace in aplicare a prezentului regulament va contribui, de asemenea, la conservarea diversitatii
biologice si la utilizarea durabild a componentelor acesteia, in conformitate cu dispozitiile Conventiei privind diversitatea
biologicd (denumitd in continuare ,conventia”).

Articolul 2
Domeniul de aplicare

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

(2)  Prezentul regulament nu se aplicd resurselor genetice pentru care accesul si impdrtirea beneficiilor sunt regle-
mentate prin instrumente internationale specializate care sunt in concordantd cu obiectivele conventiei si ale Protocolului
de la Nagoya si nu contravin acestor obiective.

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

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

(5)  Niciun element al prezentului regulament nu obligd un stat membru sd furnizeze informatii a ciror divulgare o
considerd ca fiind contrard intereselor sale esentiale in materie de securitate.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd definitiile din conventie si din Protocolul de la Nagoya, precum si definitiile
urmadtoare:

1. ,material genetic” inseamnd orice material de origine vegetald, animald, microbiand sau avand altd origine, care
contine unitdti functionale de ereditate;

2. ,resurse genetice” inseamnd material genetic avand o valoare actuald sau potentiald;

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

4. ,utilizator” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd ce utilizeazd resurse genetice sau cunostinte traditionale
asociate cu resursele genetice;

5. ,utilizarea resurselor genetice” inseamnd desfisurarea de activititi de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei
genetice sifsau biochimice a resurselor genetice, inclusiv prin aplicarea biotehnologiei, astfel cum este definitd la
articolul 2 din conventie;
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6. ,conditii convenite de comun acord” inseamnd acordurile contractuale incheiate intre un furnizor de resurse genetice,
sau de cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice, si un utilizator, care stabilesc conditii specifice pentru
impdrtirea corectd si echitabild a beneficiilor rezultate din utilizarea resurselor genetice sau a cunostintelor traditionale
asociate cu resursele genetice si care pot include, de asemenea, alte conditii si modalitdti privind aceastd utilizare,
precum si aplicatiile lor practice §i comercializarea lor ulterioare;

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

8. ,resurse genetice accesate pe cale ilegald” inseamnd resurse genetice si cunostinte traditionale asociate cu resursele
genetice care nu au fost accesate in conformitate cu legislatia nationald privind accesul si impdrtirea beneficiilor sau
cu cerintele de reglementare a tirii furnizoare care este parte la Protocolul de la Nagoya privind obligativitatea
consimtdmantului prealabil in cunostintd de cauzd;

9. ,colectie” inseamnd o serie de esantioane de resurse genetice colectate si de informatii conexe care sunt acumulate i
stocate, indiferent dacd apartin unor entitdti publice sau private;

10. ,asociatie de utilizatori” inseamnd o organizatie, instituitd in conformitate cu cerintele statului membru in care este
situatd, care reprezintd interesele utilizatorilor si este implicatd in dezvoltarea i supravegherea celor mai bune practici
mentionate la articolul 8 din prezentul regulament;

11. ,certificat de conformitate recunoscut la nivel international” inseamna un permis sau un document echivalent, care
este emis in momentul accesului drept dovadd cd resursa geneticd la care se referd a fost accesatd in conformitate cu
decizia de acordare a consimtimantului prealabil in cunostintd de cauzd, si ci au fost stabilite conditii convenite de
comun acord pentru utilizator si pentru utilizarea specificatd in acesta de citre o autoritate competentd in confor-
mitate cu articolul 6 alineatul (3) litera (e) si cu articolul 13 alineatul (2) din Protocolul de la Nagoya, si care este pus
la dispozitia Centrului de informare pentru acces si impdrtirea beneficiilor instituit in temeiul articolului 14 alineatul
(1) din protocolul respectiv.

CAPITOLUL I
RESPECTAREA NORMELOR DE CATRE UTILIZATORI
Articolul 4
Obligatiile utilizatorilor

(1)  Utilizatorii exercitd diligenta necesard pentru a se asigura cd resursele genetice si cunostintele traditionale asociate
cu resursele genetice pe care le utilizeazd au fost accesate in conformitate cu legislatia sau cerintele de reglementare
aplicabile in materie de acces si de impdrtire a beneficiilor §i cd beneficiile sunt impartite in mod corect si echitabil in
conditii convenite de comun acord, in conformitate cu legislatia sau cu cerintele de reglementare aplicabile, dupi caz.

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

(3)  In sensul alineatului (1), utilizatorii cautd, pistreazd si transferd utilizatorilor ulteriori:

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

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

(i) data si locul de acces la resursele genetice sau la cunostingele traditionale asociate cu resursele genetice;

(ii) descrierea resurselor genetice sau a cunostingelor traditionale asociate cu resursele genetice utilizate;
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(iti) sursa de la care au fost obtinute direct resursele genetice sau cunostintele traditionale asociate cu resursele
genetice, precum si utilizatorii ulteriori ai resurselor genetice sau ai cunostintelor traditionale asociate cu
resursele genetice;

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

(v) permisele de acces, dacid este cazul;
(vi) conditiile convenite de comun acord, inclusiv acordurile de impartire a beneficiilor, daci este cazul.

(4)  Se considerd ci utilizatorii care obtin resurse fitogenetice pentru alimentatie si agriculturd (PGRFA), intr-o tard care
este parte la Protocolul de la Nagoya si care a stabilit cd PGRFA pe care le are in gestiune si control si in domeniul public,
care nu figureazd in anexa I la Tratatul international privind resursele fitogenetice pentru alimentatie si agriculturd
(ITPGRFA), vor face de asemenea obiectul termenilor si conditiilor acordului-tip de transfer al materialelor in scopurile
stabilite prin ITPGRFA, au indeplinit obligatiile de diligentd necesard previzute la alineatul (3) de la prezentul articol.

(5)  Atunci cand informatiile aflate in posesia lor nu sunt suficiente sau atunci cind persistd incertitudini cu privire la
legalitatea accesului si a utilizdrii, utilizatorii obtin un permis de acces sau un document echivalent si stabilesc conditii
convenite de comun acord, sau inceteazi utilizarea.

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

(7)  Se considerd ci utilizatorii care obtin o resursd geneticd dintr-o colectie inclusd in registrul colectiilor din cadrul
Uniunii, mentionat la articolul 5 alineatul (1), au exercitat diligenta necesard in ceea ce priveste cdutarea informatiilor
enumerate la alineatul (3) de la prezentul articol.

(8)  Utilizatorii care obtin o resursd geneticd identificatd ca fiind sau cd ar putea fi agentul patogen care cauzeazd o
urgentd la nivel international in domeniul sinatitii publice, fie ea iminentd sau deja prezentd, in sensul Regulamentului
sanitar international (2005), sau o amenintare transfrontalierd gravd pentru sindtate, astfel cum este definitd in Decizia nr.
1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului ('), in vederea pregatirii in cazul unei urgente de sindtate
publicd in tdrile incd neafectate si a rdspunsului in acelasi caz in tdrile afectate, indeplinesc obligatiile prevdzute la
alineatul (3) sau (5) de la prezentul articol cel mai tarziu:

(@) la o lund de la incetarea amenintdrii iminente sau prezente la adresa sdndtdtii publice; sau
(b) la trei luni de la inceperea utilizarii resursei genetice,
oricare dintre aceste momente intervine mai intai.

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

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

In lipsa consimtimantului prealabil in cunostintd de cauzd, obtinut in timp util, si a stabilirii conditiilor convenite de
comun acord si pand cand nu se ajunge la un acord cu tara furnizoare respectivd, un astfel de utilizator nu va pretinde
niciun fel de drepturi exclusive asupra niciunei dezvoltdri obtinute ca urmare a utilizdrii agentilor patogeni respectivi.

Instrumentele internationale specializate de acces si de impdrtire a beneficiilor, mentionate la articolul 2, rdiman neafectate.

(") Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2013 privind amenintarile transfrontaliere
grave pentru sdndtate si de abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE (JO L 293, 5.11.2013, p. 1).
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Atticolul 5
Registrul colectiilor

(1)  Comisia instituie si mentine un registru al colectiilor in cadrul Uniunii (denumit in continuare ,registrul”). Comisia
se asigurd cd registrul este bazat pe internet §i cd poate fi accesat usor de citre utilizatori. Registrul include trimiterile la
colectiile de resurse genetice sau la anumite parti ale colectiilor respective, identificate ca indeplinind criteriile prevazute la
alineatul (3).

(2)  La solicitarea titularului unei colectii aflat sub jurisdictia sa, un stat membru analizeazd posibilitatea de a include in
registru colectia respectivd sau o parte a acesteia. Dupd ce verifici dacd respectiva colectie sau o parte a acesteia
indeplineste criteriile previzute la alineatul (3), statul membru notificd fird intarzieri nejustificate Comisiei numele si
datele de contact ale colectiei si ale titularului sdu, precum si tipul de colectie in cauzd. Comisia include in registru, fird
intarziere, informatiile primite.

(3)  Pentru ca o colectie sau o parte a unei colectii sd fie inclusd in registru, colectia isi demonstreazi capacitatea:

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

(b) de a furniza resurse genetice si informatii conexe unor persoane terte, in scopul utilizdrii, numai insotite de
documente care dovedesc faptul cd resursele genetice si informatiile conexe au fost accesate in conformitate cu
legislatia sau ceringele de reglementare aplicabile privind accesul §i impdrtirea beneficiilor §i, dupd caz, cu conditiile
convenite de comun acord;

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

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

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

(4)  Statele membre verifici periodic daci fiecare colectie sau parte a unei colectii din cadrul jurisdictiei lor, care este
inclusd in registru, indeplineste criteriile previzute la alineatul (3).

In cazul in care, pe baza informatiilor furnizate in conformitate cu alineatul (3), existd dovezi ci o colectie sau o parte a
unei colectii incluse in registru nu indeplineste criteriile previzute la alineatul (3), statul membru respectiv identificd, in
dialog cu titularul colectiei in cauzd si fard intarziere nejustificatd, actiunile sau mdsurile de remediere.

Statul membru care stabileste c¢d o colectie sau o parte a unei colectii din cadrul jurisdictiei sale nu mai respectd
dispozitiile de la alineatul (3) informeazd Comisia despre aceasta, fard intarzieri nejustificate.

Dupd primirea informatiilor in cauzd, Comisia elimind respectiva colectie sau parte de colectie din registru.

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

Articolul 6
Autoritdtile competente si punctul focal

(1)  Fiecare stat membru desemneazd una sau mai multe autoritdti competente ca fiind responsabile pentru aplicarea
prezentului regulament. Statele membre informeazd Comisia cu privire la denumirile si adresele autorititilor lor
competente incepand cu data intrdrii in vigoare a prezentului regulament. Comisiei i sunt comunicate de citre statele
membre fidrd intarziere nejustificatd orice modificiri ale denumirilor sau ale adreselor autorititilor competente.
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(2)  Comisia pune la dispozitia publicului, inclusiv pe internet, o listd a autoritdtilor competente din statele membre.
Comisia actualizeaza lista in mod regulat.

(3)  Comisia desemneazd un punct focal pentru accesul si impdrtirea beneficiilor, care va rdspunde de asigurarea
legaturii cu Secretariatul conventiei cu privire la chestiuni care fac obiectul prezentului regulament.

(4)  Comisia se asigurd cd organele Uniunii infiintate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 338/97 al Consiliului (%)
contribuie la indeplinirea obiectivelor prezentului regulament.

Articolul 7
Monitorizarea respectirii de citre utilizatori

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

(2)  In etapa de dezvoltare finald a unui produs dezvoltat prin utilizarea de resurse genetice sau cunostinte traditionale
asociate cu resursele genetice, utilizatorii declard autoritdtilor competente mentionate la articolul 6 alineatul (1) ci au
indeplinit obligatiile in conformitate cu articolul 4 si furnizeazd in acelasi timp:

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

(b) informatiile conexe mentionate la articolul 4 alineatul (3) litera (b) punctele (i)-(v) si la articolul 4 alineatul (5), inclusiv
informatii privind stabilirea conditiilor convenite de comun acord, dupi caz.

La cerere, utilizatorii furnizeazd dovezi in continuare autoritdtii competente in cauzad.

(3)  Autoritdtile competente transmit informatiile primite in temeiul alineatelor (1) si (2) de la prezentul articol
Centrului de informare pentru acces si impdrtirea beneficiilor in temeiul articolului 14 alineatul (1) din Protocolul de
la Nagoya, Comisiei si, dupi caz, autorititilor nationale competente mentionate la articolul 13 alineatul (2) din Protocolul
de la Nagoya.

(4)  Autorititile competente coopereazd cu Centrul de informare pentru acces si impdrtirea beneficiilor pentru a garanta
efectuarea schimbului informatiilor enumerate la articolul 17 alineatul (2) din Protocolul de la Nagoya in scopul
monitorizdrii respectdrii de citre utilizatori.

(5)  Autoritdtile competente tin cont in mod corespunzitor de respectarea confidentialitdtii informatiilor comerciale sau
industriale, in cazul in care dreptul Uniunii sau legislatia nationald prevede o astfel de confidentialitate in vederea
protejdrii intereselor economice legitime, in special in ceea ce priveste desemnarea resurselor genetice si desemnarea
utilizrii.

(6)  Comisia adoptd acte de punere in aplicare pentru a stabili procedurile de aplicare a alineatelor (1), (2) si (3) de la
prezentul articol. In actele de punere in aplicare respective, Comisia determini etapa de dezvoltare finald a unui produs
pentru a identifica etapa finald de utilizare in diferite sectoare. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 14 alineatul (2).

Articolul 8
Cele mai bune practici

(1)  Asociatiile de utilizatori sau alte parti interesate pot depune o cerere citre Comisie in vederea recunoasterii unei
combinatii de proceduri, instrumente sau mecanisme, pe care au dezvoltat-o si asupra cireia exercitd supraveghere, ca
ficand parte din categoria celor mai bune practici, in conformitate cu cerintele prezentului regulament. Cererea este
sustinutd de dovezi si informatii.

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

(3)  Asociatia de utilizatori sau alte par{i interesate informeazd Comisia cu privire la orice modificiri sau actualiziri ale
unei bune practici pentru care a fost acordatd recunoasterea in conformitate cu alineatul (2).

(") Regulamentul (CE) nr. 338/97 al Consiliului din 9 decembrie 1996 privind protectia speciilor faunei si florei salbatice prin controlul
comertului cu acestea (JO L 61, 3.3.1997, p. 1).
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(4)  Dacd existd dovezi care evidentiazd cazuri repetate sau semnificative in care utilizatorii care implementeazd o bund
practicd nu respectd obligatiile care le revin in temeiul prezentului regulament, Comisia examineazd, in dialog cu asociatia
respectivd de utilizatori sau cu alte pdrti interesate, dacd aceste cazuri indicd posibile deficiente ale bunei practici.

(5)  Comisia retrage recunoasterea acordatd unei bune practici atunci cand a stabilit cd modificdrile aduse respectivei
bune practici compromit capacitatea utilizatorului de a indeplini obligatiile previzute la articolele 4 si 7 sau atunci cand
cazuri repetate sau semnificative de nerespectare a normelor de citre utilizatori sunt legate de deficiente ale celor mai
bune practici.

(6)  Comisia instituie si tine la zi un registru bazat pe internet al celor mai bune practici recunoscute. Registrul contine,
intr-una din sectiuni, cele mai bune practici care au fost recunoscute de citre Comisie in conformitate cu alineatul (2) de
la prezentul articol, iar intr-o altd sectiune contine cele mai bune practici adoptate in temeiul articolului 20 alineatul (2)
din Protocolul de la Nagoya.

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

Atticolul 9
Controale ale respectirii de citre utilizatori

(1) Autorititile competente mentionate la articolul 6 alineatul (1) efectueazd controale pentru a verifica daci utilizatorii
isi respectd obligatiile previzute la articolele 4 si 7, tindnd cont de faptul cd punerea in aplicare de citre un utilizator a
unei bune practici in ceea ce priveste accesul si impdrtirea beneficiilor, recunoscutd in temeiul articolului 8 alineatul (2)
din prezentul regulament sau in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Protocolul de la Nagoya, poate reduce riscul
utilizatorului respectiv de nerespectare a normelor.

(2)  Statele membre se asigurd cd controalele efectuate in conformitate cu alineatul (1) sunt eficace, proportionale si cu
efect de descurajare si identificd cazurile de nerespectare a prezentului regulament de citre utilizatori.

(3)  Controalele mentionate la alineatul (1) se efectueaza:
(a) in conformitate cu un plan revizuit periodic, elaborat prin folosirea unei abordari bazate pe riscuri;

(b) atunci cand o autoritate competentd se afld in posesia unor informatii relevante, inclusiv pe baza unor ingrijorari
motivate ale unor pdrti terte, privind nerespectarea de citre un utilizator a prezentului regulament. Se acordd o atentie
deosebitd acestor ingrijordri exprimate de tdrile furnizoare.

(4)  Controalele mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol pot include o examinare a:
(@) masurilor luate de cdtre un utilizator pentru a exercita diligenta necesard in conformitate cu articolul 4;

(b) documentatiei si a registrelor de evidentd care demonstreazd exercitarea diligentei necesare in conformitate cu
articolul 4, in privinta activitdtilor legate de o utilizare specificg;

(c) cazurilor in care un utilizator a fost obligat sd facd declaratii in temeiul articolului 7.
Se pot efectua si controale la fata locului, dupa caz.
(5)  Utilizatorii acordd toatd asistenta necesard pentru a facilita efectuarea controalelor mentionate la alineatul (1).

(6) Fard a aduce atingere articolului 11, in cazul in care, in urma controalelor mentionate la alineatul (1) de la
prezentul articol, au fost constatate deficiente, autoritatea competentd emite o notificare privind actiunea sau misurile
de remediere care trebuie luate de citre utilizator.

In functie de natura deficientelor constatate, statele membre pot totodatd lua misuri provizorii imediate.
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Articolul 10
Registrele de evidentd a controalelor

(I)  Autoritdtile competente intocmesc §i pastreazd, timp de cel putin cinci ani, registre de evidentd a controalelor
mentionate la articolul 9 alineatul (1), indicind in special natura si rezultatele acestora, precum si evidenta oriciror actiuni
si masuri de remediere luate in temeiul articolului 9 alineatul (6).

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

Articolul 11
Sanctiuni

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

(2)  Sanctiunile previzute sunt eficace, proportionale si cu efect de descurajare.

(3) Pand la 11 iunie 2015, statele membre notificd Comisiei normele mentionate la alineatul (1) si o informeazd fard
intarziere cu privire la orice modificare ulterioard adusd acestora.

CAPITOLUL III
DISPOZITII FINALE
Atrticolul 12
Cooperare

Autorititile competente mentionate la articolul 6 alineatul (1):
(a) coopereazd intre ele si cu Comisia, pentru a asigura faptul ci utilizatorii respectd prezentul regulament;

(b) se consultd, dacd este cazul, cu partile interesate cu privire la punerea in aplicare a Protocolului de la Nagoya si a
prezentului regulament;

(c) coopereazd cu autorititile nationale competente mentionate la articolul 13 alineatul (2) din Protocolul de la Nagoya,
pentru a asigura faptul cd utilizatorii respectd prezentul regulament;

(d) informeazd autorititile competente ale altor state membre si Comisia privind deficientele grave constatate pe parcursul
controalelor mentionate la articolul 9 alineatul (1) si privind tipurile de sanctiuni impuse in conformitate cu
articolul 11;

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

Articolul 13
Misuri complementare

Dupd caz, Comisia si statele membre:

(a) promoveazd si incurajeazd activitdti de informare, sensibilizare si formare pentru a ajuta partile interesate sd inteleagd
obligatiile care le revin din punerea in aplicare a prezentului regulament si a dispozitiilor relevante ale conventiei si ale
Protocolului de la Nagoya in Uniune;

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

(c) promoveazd dezvoltarea si utilizarea unor instrumente si sisteme de comunicare eficiente din punctul de vedere al
costurilor pentru a sprijini monitorizarea si urmdrirea utilizdrii resurselor genetice si a cunostintelor traditionale
asociate cu resursele genetice de citre colectii si utilizatori;

(d) furnizeazd indrumare tehnicd sau de alti naturd utilizatorilor, ludnd in considerare situatia cercetitorilor din mediul
academic, universitar si necomercial si a intreprinderilor mici §i mijlocii, pentru a facilita respectarea cerintelor
prezentului regulament;

(e) incurajeazd utilizatorii si furnizorii si directioneze beneficiile care rezultd din utilizarea resurselor genetice citre
conservarea diversitdtii biologice si utilizarea durabild a componentelor acesteia, in conformitate cu dispozitiile
conventiei;
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(f) promoveazd mdsuri pentru a sprijini colectiile care contribuie la conservarea diversitdtii biologice si a diversitatii
culturale.

Articolul 14
Procedura comitetului

(I)  Comisia este asistatd de un comitet. Respectivul comitet este un comitet in intelesul Regulamentului (UE) nr.
182/2011.

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

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

Atrticolul 15
Forumul consultativ

Comisia asigurd o participare echilibratd a reprezentantilor statelor membre si a altor pirti interesate in ceea ce priveste
chestiunile legate de punerea in aplicare a prezentului regulament. Acestea se reunesc in cadrul unui forum consultativ.
Regulamentul de procedurd al forumului consultativ se stabileste de citre Comisie.

Articolul 16
Rapoarte si revizuire

(I)  Cu exceptia cazului in care se stabileste un interval alternativ pentru rapoarte in conformitate cu articolul 29 din
Protocolul de la Nagoya, statele membre transmit Comisiei un raport privind aplicarea prezentului regulament pani la
11 iunie 2017 si ulterior la intervale de cinci ani.

(2)  In termen de cel mult un an de la expirarea termenului de prezentare a rapoartelor mentionate la alineatul (1),
Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului un raport privind aplicarea prezentului regulament, inclusiv o
primd evaluare a eficientei prezentului regulament.

(3)  La fiecare zece ani de la primul sdu raport, pe baza rapoartelor, si a experientei dobandite in aplicarea prezentului
regulament, Comisia revizuieste functionarea si eficacitatea prezentului regulament in realizarea obiectivelor Protocolului
de la Nagoya. In cadrul revizuirii sale, Comisia are in vedere in special consecintele administrative pentru institutiile
publice de cercetare, microintreprinderi si intreprinderile mici si mijlocii, precum si sectoarele specifice. Comisia anali-
zeazd, de asemenea, necesitatea de reexaminare a punerii in aplicare a dispozitiilor prezentului regulament avand in vedere
evolutiile din cadrul altor organizatii internationale relevante.

(4)  Comisia prezintd Conferintei partilor la conventie care functioneazd ca reuniune a pdrtilor la Protocolul de la
Nagoya un raport cu privire la mdsurile luate de citre Uniune pentru a pune in aplicare mdsuri de conformitate cu
Protocolul de la Nagoya.

Articolul 17
Intrare in vigoare si aplicare
(1)  Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2)  Cat de curdnd posibil dupd depunerea instrumentului de acceptare a Protocolului de la Nagoya de citre Uniune,
Comisia publicd un aviz in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene in care specifici data la care Protocolul de la Nagoya intrd in
vigoare pentru Uniune. Prezentul regulament se aplicd incepand cu respectiva data.

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

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

Adoptat la Strasbourg, 16 aprilie 2014.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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