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1. INTRODUCERE

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

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

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

In urma consultirilor cu pirtile interesate si cu experti din statele membre, s-a convenit ci anumite aspecte ale
Regulamentului UE privind ABS necesitd clarificdri suplimentare. In special, conceptul de utilizare a fost perceput ca
necesitand un feedback cuprinzitor. Anexa II la prezentul document — concentrati asupra acestui concept — a fost creatd
pornind de la o serie de proiecte elaborate cu implicarea partilor interesate. Prezentul document de orientare a fost discutat
si elaborat in intregime in colaborare cu reprezentantii statelor membre reuniti in cadrul grupului de experti privind ABS ()
si a facut, de asemenea, obiectul observatiilor formulate de partile interesate reunite in cadrul Forumului consultativ privind
ABS ().

Documentul clarifici momentul in care Regulamentul UE privind ABS este aplicabil in ceea ce priveste domeniul de
aplicare temporal, geografic si material (sectiunea 2). Documentul explicd, de asemenea, obligatiile principale previzute in
regulament, cum ar fi obligatia de diligentd necesard sau prezentarea declaratiilor privind diligenta necesard (sectiunea 3 si,
respectiv, sectiunea 4). In ceea ce priveste domeniul de aplicare material si conceptul de utilizare, documentul prevede, in
partea sa principald, o intelegere generald a cerintelor Regulamentului UE privind ABS in ceea ce priveste activititile de
cercetare si dezvoltare din toate sectoarele comerciale si necomerciale, in timp ce anexa II la document prevede detalii
suplimentare privind conceptul de utilizare, care acoperd anumite aspecte sectoriale.

Prezentul document de orientare nu este obligatoriu din punct de vedere juridic; unicul siu scop este de a furniza informatii
cu privire la anumite aspecte ale legislatiei UE relevante. Prin urmare, acesta este destinat sd ajute cetdtenii, intreprinderile si
autorititile nationale in punerea in aplicare a Regulamentului UE privind ABS si a regulamentului de punere in aplicare.
Aceasta nu aduce atingere niciunei pozitii viitoare a Comisiei in acest domeniu. Numai Curtea de Justitie a Uniunii
Europene are competenta de a formula interpretiri obligatorii ale dreptului Uniunii. Prezentul document de orientare nu
inlocuieste, nu completeazi si nu modificd dispozitiile Regulamentului UE privind ABS si ale regulamentului de punere in
aplicare; in plus, acesta nu ar trebui considerat in mod izolat, ci coroborat cu aceste acte legislative.

1.1. Prezentare generald a cadrului juridic

Cele trei obiective ale Conventiei privind diversitatea biologicd (denumiti in continuare ,CBD” sau ,conventia”) (°) sunt
conservarea biodiversitdtii, utilizarea durabild a componentelor sale si impdrtirea corectd si echitabild a beneficiilor care
rezultd din utilizarea resurselor genetice (articolul 1 din CBD). Protocolul de la Nagoya privind accesul la resursele genetice
si Impdrtirea corectd si echitabild a beneficiilor care rezultd din utilizarea acestora la Conventia privind diversitatea biologicd
(denumit in continuare ,protocolul”) pune in aplicare si clarificd articolul 15 din conventie privind accesul la resursele
genetice; acesta include, de asemenea, dispozitii specifice privind cunostintele traditionale legate de resursele genetice (%).
Protocolul stabileste norme internationale care reglementeaza accesul la resursele genetice si la cunostintele traditionale
asociate cu acestea, impdrtirea beneficiilor, precum si mésurile de respectare a normelor de catre utilizatori.

() JOL150,20.5.2014, p. 59.

() JOL275,20.10.2015, p. 4.

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

() https:/|ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=3396&NewSearch=1&NewSearch=1

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

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


https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1&Lang=RO
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1&Lang=RO
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3396&NewSearch=1&NewSearch=1
https://www.cbd.int/convention/text/
https://www.cbd.int/abs/text/default.shtml
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In cadrul punerii in aplicare a protocolului in ceea ce priveste misurile privind accesul, tarile care furnizeazd resurse
genetice sau cunostinte traditionale asociate cu acestea (denumite in continuare ,tdrile furnizoare”) pot solicita
consimgiméntul prealabil in cunostintd de cauzd (CPCC) (), ca o conditie prealabild pentru accesul la resursele si
cunostintele in cauzd. Protocolul nu obligd partile sd reglementeze accesul la resursele lor genetice sifsau la cunostintele
traditionale asociate cu acestea. Cu toate acestea, in cazul in care sunt instituite masuri privind accesul, protocolul impune
stabilirea unor norme clare de citre tdrile furnizoare, iar astfel de norme ar trebui si asigure certitudinea juridicd, claritatea
si transparenta. Impdrtirea beneficiilor in temeiul protocolului se bazeazi pe conditii convenite de comun acord (CCCA),
care sunt acorduri contractuale incheiate intre un furnizor de resurse genetice (in multe cazuri, autoritdti publice din tara
furnizoare) sau de cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice si o persoand fizicd sau juridicd care acceseazd
resursele genetice si/sau cunostintele traditionale asociate cu acestea pentru utilizarea acestora (,utilizator”) (¥).

O caracteristicd importantd a protocolului este aceea cd impune pdrtilor sd stabileascd masuri de conformitate pentru
utilizatorii de resurse genetice si cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice. Mai precis, protocolul prevede ca
partile sd pund in aplicare masuri (si anume, acte cu putere de lege, norme administrative sau alte instrumente de politicd)
pentru a garanta faptul ci utilizatorii din jurisdictia lor respectd orice norme privind accesul stabilite in tarile furnizoare.
Componenta referitoare la conformitate din protocol este ,transpusd” in cadrul juridic al UE prin intermediul
Regulamentului UE privind ABS. Regulamentul UE privind ABS a intrat in vigoare la 9 iunie 2014 si este aplicabil de la
data la care Protocolul de la Nagoya a intrat in vigoare pentru Uniunea Europeand, si anume la 12 octombrie 2014 (°). In
ceea ce priveste masurile privind accesul din UE, statele membre sunt libere sd stabileascd astfel de masuri, in cazul in care
considerd cd acest lucru este necesar. Astfel de misuri nu sunt reglementate la nivelul UE desi, dacd sunt instituite, acestea
trebuie si fie conforme cu alte acte relevante ale legislatiei UE (*9).

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

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

1.2. Definitii utilizate in prezentul document de orientare

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

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

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

Regulamentul UE privind ABS (articolul 3) prevede, de asemenea, urmitoarele definitii suplimentare:

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

— ,acces” inseamnd obtinerea de resurse genetice sau de cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice de la o parte
la Protocolul de la Nagoya [articolul 3 alineatul (3) din regulament];

— ,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 modalitati privind aceastd utilizare,
precum si aplicatiile lor practice si comercializarea lor ulterioare [articolul 3 alineatul (6) din regulament];

() Permisiunea acordata utilizatorului de cdtre autoritatea nationald competentd dintr-o tara furnizoare pentru a accesa resursele genetice
pentru motive declarate, in conformitate cu un cadru juridic §i institutional national adecvat.

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

(’) Unele articole, si anume articolele 4, 7 si 9, au devenit aplicabile un an mai tarziu, si anume la 12 octombrie 2015; a se vedea si
sectiunea 2.2.

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

(") In continuarea prezentului document de orientare, atunci cind este mentionatd sintagma ,resurse genetice”, aceasta trebuie
interpretatd ca incluzand si ,cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice”, dupd caz.
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— ,utilizator” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd ce utilizeazd resurse genetice sau cunostinte traditionale asociate
cu resursele genetice [articolul 3 alineatul (4) din regulament].

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

2. DOMENIUL DE APLICARE A REGULAMENTULUI

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

Este posibil ca in tdrile furnizoare si existe legislatie sau ceringe de reglementare privind ABS care, in anumite privine, depdsesc
domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS. Astfel de acte legislative sau cerinte nationale rdman insd aplicabile,
chiar dacd Regulamentul UE privind ABS nu se aplicd.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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


http://www.ats.aq
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Unul dintre principiile esentiale privind ABS, astfel cum este previzut la articolul 15 alineatul (2) din CBD si detaliat la articolul 6
alineatul (3) din Protocolul de la Nagoya, este cel conform ciruia partile ar trebui sd faciliteze accesul la resurse genetice pentru
utilizdri rationale din punct de vedere ecologic de citre alte parti contractante. Pentru un acces si o impdrtire a beneficiilor efective,
utilizatorii au nevoie de certitudine si claritate juridicd atunci cand acceseazi resurse genetice. In conformitate cu articolul 14
alineatul (2) din Protocolul de la Nagoya, partile sunt obligate sd isi publice masurile legislative, administrative sau de politici cu
privire la ABS pe platforma Centrul de informare pentru ABS. In acest mod, se faciliteaz obtinerea de informatii cu privire la
normele din tara furnizoare de citre utilizatori si autoritdtile competente din jurisdictiile in care sunt utilizate resursele genetice.
Prin urmare, informatii cu privire la ambele elemente, si anume: (a) daci o tard este sau nu parte la Protocolul de la Nagoya; si (b)
dacid tara a instituit sau nu masuri privind accesul, pot fi cdutate pe platforma Centrul de informare pentru acces si impdrtirea
beneficiilor (a se vedea, de asemenea, punctul 3.2 de mai jos), principalul mecanism stabilit in cadrul protocolului pentru
schimbul de informatii legate de acces si de impartirea beneficiilor, prin cdutarea profilurilor de tari la adresahttps:/[absch.cbd.int/
countries

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

2.1.3.  Achizitia indirectd de resurse genetice

In cazurile in care resursele genetice sunt obtinute in mod indirect, printr-un intermediar, cum ar fi o colectie de culturi sau
alte intreprinderi sau organizatii specializate cu o functie similard, utilizatorul trebuie si se asigure ci s-a obtinut
consimgiméntul prealabil in cunostintd de cauzd si cd au fost stabilite conditii convenite de comun acord de citre
intermediar atunci cand resursele au fost initial accesate (*4). In functie de conditiile in care intermediarul a accesat resursele
genetice, utilizatorul ar putea fi nevoit si obtind un nou CPCC si sd incheie 0 noud CCCA sau si le modifice pe cele existente
dacd utilizarea preconizatd nu este cuprinsd in CPCC si in CCCA obtinute si invocate de intermediar. Conditiile sunt
convenite initial intre intermediar si tara furnizoare, prin urmare, intermediarii sunt cel mai bine plasati pentru a informa
utilizatorul cu privire la statutul juridic al materialelor pe care le detin.

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

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

2.1.4.  Specii alogene si specii alogene invazive

Orientdrile oferite in prezentul document se referd la specii alogene () si la specii alogene invazive (**) astfel cum sunt
definite in Regulamentul UE privind prevenirea si gestionarea introducerii si rdspandirii speciilor alogene invazive
[Regulamentul (UE) nr. 1143/2014 al Parlamentului European si al Consiliului (*7)]. Prin urmare, orientirile includ specii,
subspecii si ,taxoni inferiori” precum soiuri, rase si tulpini. Excluderile previzute la articolul 2 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) nr. 1143/2014 sunt reglementate de dispozitiile Regulamentului UE privind ABS, daci se aplicd toate
conditiile relevante (*%).

(" A se consulta sectiunea 3.7 cu privire la resursele genetice obtinute din colectii inregistrate.

(") ,Orice exemplar viu dintr-o specie, subspecie sau taxon inferior de animale, plante, ciuperci sau microorganisme introdus in afara ariei
sale naturale de rdspandire; aceasta include orice parte, gameti, seminte, oud sau propagule ale acestor specii, precum si orice hibrizi,
sojuri sau rase care ar putea supraviefui §i s-ar putea reproduce ulterior” (articolul 3).

(*%) ,,O specie alogend despre a cirei introducere sau rdspandire s-a constatat ci amenintd sau are un efect ddundtor asupra biodiversitatii si
a serviciilor ecosistemice aferente (articolul 3).

(") JOL 317, 4.11.2014, p. 35.

(**) Articolul (2) alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 1143/2014 exclude din domeniul sdu de aplicare urmdtoarele cazuri: ,(a) speciile
care isi schimbd aria naturald de rdspandire fard interventie umand, ca raspuns la schimbarea conditiilor ecologice si la schimbarile
climatice; (b) organismele modificate genetic, astfel cum sunt definite la articolul 2 punctul 2 din Directiva 2001/18/CE; (c) agentii
patogeni care provoacd boli ale animalelor; in intelesul prezentului regulament, boald a animalelor inseamnd aparitia unor infectii si
infestdri la animale din cauza unuia sau mai multor agenti patogeni transmisibili la animale sau la oameni; (d) organismele ddunitoare
enumerate in anexa [ sau in anexa II la Directiva 2000/29/CE si organismele ddundtoare pentru care s-au adoptat mdsuri in
conformitate cu articolul 16 alineatul (3) din directiva respectivd; (e) speciile enumerate in anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 708/
2007, atunci cand acestea sunt utilizate in acvaculturd; (f) microorganismele produse sau importate pentru a fi utilizate in produse de
protectie a plantelor deja autorizate sau care sunt in curs de evaluare in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009; sau (g)
microorganismele produse sau importate pentru a fi utilizate in produse biocide deja autorizate sau care sunt in curs de evaluare in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012”.


https://absch.cbd.int/countries
https://absch.cbd.int/countries
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Asemenea Regulamentului (UE) nr. 1143/2014, Regulamentul UE privind ABS se aplicd speciilor alogene, indiferent dacd acestea
pot sau nu s devind invazive si atét speciilor alogene care sunt introduse in mediu in mod intentionat, cat si speciilor introduse in
mod neintentionat. Numeroase cazuri de introducere au loc in mod neintentionat, organismele fiind transportate accidental de
sistemele de transport (de exemplu in apa de balast sau ca pasageri clandestini) sau sub formd de contaminanti in cadrul
incdrcaturilor (cum a fost cazul viermelui plat din Noua Zeelands, care a fost probabil introdus in mod accidental in ghivece). Un
caz special il reprezintd patrunderea prin intermediul coridoarelor create de om (cum ar fi migrantii Lessepsian — specii marine din
Marea Mediterand — prin Canalul Suez). Alte specii alogene sunt introduse in mod deliberat in UE pentru a imbunatati agricultura,
horticultura, silvicultura, acvacultura, vinitoarea/pescuitul, peisajul sau pentru alte utilizdri umane. De exemplu, zambila de ap si
ciuma apelor Elodea nuttallii au fost introduse pentru valoarea lor ornamentald, girgdrita Harmonia axyridis pentru controlul
biologic al daundtorilor, ratonul Procyon lotor si broasca testoasd de apd Trachemys scripta ca animale de companie, iar nurca
americand pentru bland.

Unele specii alogene se raspandesc in mod natural dintr-o tard in care au fost introduse in alte tdri invecinate (fenomen
cunoscut uneori drept dispersie secundard); acestea sunt in continuare specii alogene in aceste tari.

Odati stabilite (si anume, autonome in silbaticie), se considera ci speciile alogene se gisesc in conditii in situ in tara in care
nu sunt indigene si in care au fost introduse sau rispandite dintr-o altd tara. Intrucat organismele sunt stabilite in situ, ele pot
fi intelese ca aflandu-se sub incidenta drepturilor suverane ale tdrii in care sunt stabilite, in pofida statutului de specie
alogeni al taxonului din tara respectivi. In consecintd, tara in care are loc accesul in situ este tara ale cirei reglementari
trebuie respectate. Dacd tara respectivd a adoptat reglementdri privind accesul aplicabile unor astfel de specii si daca sunt
indeplinite alte conditii de aplicabilitate a Regulamentului UE privind ABS, utilizarea acestor resurse genetice intrd in
domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

— Cercetare cu privire la o specie alogend stabilitd in tara in care au fost colectate exemplare

Exemplare de murgoi bdltat, Pseudorasbora parva, un peste originar din Asia, care se propagd in prezent in numeroase tdri din
UE dupd introducerea si rdspandirea, de exemplu, de la fermele piscicole din Europa, sunt colectate intr-o tard din UE cu o
legislatie aplicabild privind accesul. Se colecteazd exemplare in scopul cercetdrii trasdturilor genetice legate de capacitatea speciilor
de a invada noi habitate. Desi acest peste nu este originar din tara UE, populatia se reproduce acolo si, prin urmare, s-a
aclimatizat. Exemplarele intrd sub incidenta drepturilor suverane ale tarii UE si se aplicd cerintele sale in materie de ABS. Intrucit
cercetarea constituie o utilizare in sensul regulamentului, o astfel de cercetare intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE
privind ABS.

2.1.5.  Tara furnizoare a organismelor de control biologic eliberate

Anumite organisme, cum ar fi organismele de control biologic, se adapteazd rapid la un mediu nou. Este posibil ca un agent
de control biologic introdus intr-o zoni noud si fi fost obtinut dintr-un laborator, colectat in tara de origine sau intr-o tari in
care a fost deja introdus cu succes sau in care s-a rispandit singur. Ca si in cazul speciilor alogene descrise in sectiunea 2.1.4,
odatd ce aceste organisme sunt stabilite in tara in care au fost eliberate, acestea intrd sub incidenta drepturilor sale suverane,
far tara respectivi trebuie sa fie consideratd tard furnizoare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

— Tara furnizoare a organismelor de control biologic

Un agent de control biologic este dezvoltat din organisme accesate in tara A si este ulterior comercializat de o societate in tara B; tara
A este tara furnizoare pentru dezvoltarea agentului.

Agentul de control biologic se stabileste in tara B. Tara B trebuie sd fie consideratd tard furnizoare in scopul oricdror alte produse
dezvoltate pe bazd de organisme (care s-au extins de la introducerea initiald a agentului de control biologic).

2.1.6.  Tarile care nu sunt pdrti la protocol

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

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


https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml
https://absch.cbd.int
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2.2. Domeniul de aplicare temporal: resursele genetice trebuie si fie accesate si utilizate incepind cu
12 octombrie 2014

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

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

Pot exista cazuri in care accesul la resursele genetice si activitdtile de cercetare si dezvoltare asupra unor astfel de materiale (si
anume, utilizarea — a se vedea punctul 2.3.3 de mai jos), au avut loc inainte de intrarea in vigoare a protocolului, insd aceste
resurse genetice sunt accesate ulterior dupd luna octombrie 2014 pentru a fi incluse in produsul astfel dezvoltat sau in alte
produse. Desi accesul la respectivele resurse genetice continud ulterior, dacd nu se efectueazd activititi de cercetare si dezvoltare
asupra lor, acest lucru s-ar situa in afara domeniului de aplicare a regulamentului.

— Un produs cosmetic (de exemplu, o cremd de fatd) comercializat in UE a fost dezvoltat pe baza unor resurse genetice obtinute
dintr-o tard inainte de intrarea in vigoare a protocolului. Resursele genetice prezente in formula cremei sunt obfinute in mod
regulat din tara respectivd, inclusiv dupd data la care aceasta a devenit parte la Protocolul de la Nagoya si a instituit un regim de

acces. Intrucdt nu sunt efectuate activitdti de cercetare si dezvoltare asupra acestor resurse genetice, acest caz nu intrd in domeniul de
aplicare a regulamentului.

Un alt caz se referd la situatia in care utilizarea a inceput inainte de 12 octombrie 2014 si a fost prelungitd dupa aceastd datd
fard ca tara furnizoare si mai aibd acces la resurse genetice. O astfel de activitate nu intrd, de asemenea, in domeniul de
aplicare a Regulamentului UE privind ABS, deoarece accesul a avut loc inainte de 12 octombrie 2014. In cazul in care, la o
datd ulterioard, din tara furnizoare au fost accesate si alte esantioane de resurse genetice, cercetdrile in curs cu privire la
aceste esantioane suplimentare ar intra in domeniul de aplicare temporal al Regulamentului UE privind ABS. Cu toate
acestea, orice utilizare a esantioanelor obtinute inainte de 12 octombrie 2014 tot nu ar intra sub incidenta Regulamentului
UE privind ABS.

Ar putea fi utile clarificiri suplimentare cu privire la datele de intrare in vigoare a Regulamentului UE privind ABS. In timp
ce regulamentul, in ansamblul sdu, a intrat in vigoare la 12 octombrie 2014, articolele 4, 7 si 9 au devenit aplicabile abia un
an mai tarziu. Prin urmare, utilizatorii sunt obligati s respecte dispozitiile articolelor respective din octombrie 2015, ins,
in principiu, obligatiile vizeazd in continuare toate resursele genetice accesate dupd 12 octombrie 2014. Cu alte cuvinte,
desi nu existd o distinctie specificd intre resursele genetice accesate inainte sau dupa octombrie 2015, obligatiile juridice ale
utilizatorului sunt diferite: pand in octombrie 2015, articolul 4 nu era aplicabil si, prin urmare, utilizatorul nu avea obligatia
de a exercita diligenta necesari (a se vedea mai jos, punctul 3.1). Aceastd obligatie a devenit aplicabild in octombrie 2015 si,
de atunci, toate dispozitiile regulamentului se aplicd tuturor resurselor genetice care intrd in domeniul de aplicare a acestuia.

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

2.3. Domeniul de aplicare material

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

(*) In ceea ce priveste resursele genetice din tara de origine a resurselor genetice respective obtinute prin intermediul unei colectii, a se
consulta sectiunea 2.1.3.
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2.3.1.  Resurse genetice

In conformitate cu definitia din CBD, ,resursele genetice” sunt definite in Regulamentul UE privind ABS ca fiind ,material
genetic avand o valoare actuald sau potentiald” (articolul 3 din regulament), unde ,material genetic” inseamnd ,orice
material de origine vegetald, animald, microbiand sau avind altd origine, care contine unititi functionale de ereditate”, si
anume care contine gene (articolul 2 din CBD).

2.3.1.1. Resursele genetice reglementate de instrumente internationale specializate si alte acorduri
internationale

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

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

2.3.1.2. Resurse genetice umane

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

2.3.1.3. Resursele genetice ca produse de bazid comercializate

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

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

(*) Http://www.planttreaty.org/

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

(®) Astfel cum s-a mentionat la inceputul sectiunii 2, conditiile de aplicabilitate a regulamentului sunt cumulative. Mentiunea
Jregulamentul se aplicd” presupune asadar faptul c3, pe langd conditia specificd in cauzd, toate celelalte conditii de aplicabilitate a
regulamentului sunt, de asemenea, indeplinite — si anume, resursele genetice au fost accesate pe teritoriul unei parti la protocol care a
instituit masuri relevante privind accesul, acestea sunt accesate dupd octombrie 2014, iar resursele genetice nu sunt reglementate de
un regim international specializat privind ABS (astfel cum este cazul, in circumstantele descrise mai sus, ca urmare a faptului ci tara
furnizoare nu este parte la un astfel de acord specializat); in plus, acestea nu sunt resurse genetice umane.

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

(*) Acest lucru nu aduce atingere sectiunii 8.4 din anexa II privind soiurile comerciale de plante.
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In cazul unor astfel de modificiri in ceea ce priveste utilizarea a ceea ce s-a considerat pana la momentul respectiv ca fiind
un produs de bazd, utilizatorul ar trebui si contacteze tara furnizoare si si clarifice daci cerintele privind obtinerea
consimgdmantului prealabil in cunostintd de cauzi si stabilirea conditiilor convenite de comun acord se aplicd in cazul
utilizdrii respective a unor astfel de resurse genetice (si, in caz afirmativ, s3 obtind autorizatiile necesare si sd stabileascd
conditii convenite de comun acord).

Daci utilizatorii doresc sd utilizeze (in sensul desfdsurarii activititii de cercetare si dezvoltare) un produs de bazi care este o
resursd geneticd, acestia ar putea fi sfatuiti mai bine sd acceseze resursa respectiva direct din tara furnizoare, astfel incat
provenienta acesteia sd fie clard, iar aplicabilitatea protocolului sd poati fi stabilitd in mod clar inci de la inceput.

2.3.1.4. Resurse genetice aflate in proprietate privatd

In functie de masurile privind accesul instituite de fiecare tard furnizoare, regulamentul se poate aplica resurselor genetice
care se afld in proprietate privatd din tara respectivd, de exemplu in colectii private. Cu alte cuvinte, faptul ca resursele
genetice se afld in proprietate privatd sau publicd nu este relevant, in sine, pentru stabilirea aplicabilititii regulamentului.

2.3.1.5. Resurse genetice patogene si ddundtori introdusi in mod neintentionat pe teritoriul UE

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

Excluderea din domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS, previzuti la ultimul paragraf, se aplicd introducerii
organismelor atunci cand acestea sunt utilizate in urma prelevirii de la cilitori sau din importuri. In cazul in care un agent
patogen sau un organism ddundtor este stabilit in situ intr-o tard a UE dupd introducere, acesta intrd sub incidenta
drepturilor suverane ale tdrii in care este stabilit. Daci tara in cauzi a adoptat reglementdri privind accesul aplicabile unor
astfel de specii si dacd sunt indeplinite alte conditii de aplicabilitate a Regulamentului UE privind ABS, utilizarea acestor
resurse genetice intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS. A se vedea, de asemenea, textul de mai
sus referitor la speciile alogene (sectiunea 2.1.4).

— O noud boald virald a tomatelor, denumitd virusul fructelor brun rugozate de tomate (tomato brown rugose fruit virus), a fost
observatd pentru prima datd in Orientul Apropiat in 2014 si a fost detectatd de atunci in UE. Pentru analizd se utilizeazd
izolatele de virus prelevate din fructele importate; intrucat organismele specifice izolate provin dintr-o altd tard si sunt introduse in
mod neintentionat, utilizarea nu intrd in domeniul de aplicare a regulamentului UE.

— Cercetdrile asupra virusului au utilizat, de asemenea, izolate de virus din plantele care cresc in tdrile UE dupd ce virusul s-a
stabilit in UE; aceste izolate provenind de la populatiile stabilite in UE au fost comparate cu cele din alte tdri, precum i cu
virusurile asociate ale plantelor. Au fost studiate, in special, proprietatile genetice legate de rdspdndirea si de supravietuirea
virusului. Intrucdt acest studiu a implicat cercetdri cu privire la agentii patogeni care s-au stabilit in tdrile UE si care au fost
colectati in situ in tdrile respective, se aplicd reglementdrile relevante privind ABS din tara in care acestia au fost accesati, iar

utilizarea resurselor genetice implicate (virusul tomatelor) intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

(*) Patogenitatea este determinatd atdt de virulenta agentului patogen, cat si de imunitatea gazdei, fiind, cu alte cuvinte, intotdeauna
conditionata.
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— O persoand care a vizitat recent diverse {ari din Asia de Est s-a prezentat la medic dupd intoarcerea in UE cu simptome grave de
pneumonie. In spital, persoana a fost diagnosticatd cu sindromul respirator acut sever (SARS). Au fost prelevate esantioane de la
pacient pentru diagnosticarea si confirmarea ulterioard a agentului infectios. Un coronavirus a fost izolat din aceste esantioane.
Secventa de ADN a izolatului a fost comparatd cu alte izolate de coronavirus asociat SARS, iar simptomele pacientului au fost
comparate cu cele ale altor pacienti SARS care prezintd simptome usor diferite (natura si severitatea simptomelor, perioada in care
simptomele au ramas in raport cu diferengele de secvente genomice ale izolatelor de virus). Toate izolatele au provenit de la pacienti
care au contractat virusul in afara UE. Intrucdt acest studiu a previzut cercetarea unui agent patogen adus in UE in mod
neintentionat, utilizarea resurselor genetice implicate (SARS care cauzeazd coronavirusul) nu face parte din domeniul de aplicare a
Regulamentului UE privind ABS.

2.3.1.6. Organisme asociate aduse in UE printr-o resursd geneticd (accesatd)

Numeroase egantioane sau mostre biologice au alte organisme asociate, cum ar fi paraziti, ddundtori, agenti patogeni,
simbionti sau microbiomul acestora. Astfel, un organism asociat ar trebui inteles ca fiind orice organism care triieste in
sau pe un alt organism. In unele cazuri, conditiile de utilizare a organismelor asociate sunt specificate in CPCC si CCCA
aplicabile resursei genetice obtinute. In alte cazuri, CPCC si CCCA pentru resursa genetici obtinutd nu contin informatii
referitoare la utilizarea organismelor asociate. In aceastd din urmi situatie, un astfel de organism, chiar si atunci cind este
pistrat intr-o colectie, nu poate fi considerat ca fiind introdus in mod neintentionat pe teritoriul UE, deoarece a fost adus
in UE impreund cu resursa geneticd accesatd in mod deliberat. Prin urmare, utilizatorului i se recomandai si contacteze tara
furnizoare si sd clarifice daci cerintele privind obtinerea consimtdmantului prealabil in cunostintd de cauzi si stabilirea
conditiilor convenite de comun acord se aplicd in cazul utilizdrii unor astfel de organisme asociate cu resursele genetice
accesate.

In general, utilizatorii sau colectiile care acceseazi resurse genetice si obtin CPCC si negociazi CCCA pentru resurse
genetice pot lua in considerare negocierea conditiilor de acces, astfel incat sd vizeze si organismele asociate in cadrul CPCC
si CCCA.

Asocierea organismelor poate avea loc in momente diferite, inclusiv dupd accesarea resursei genetice initiale. Prin urmare,
s-ar putea sd nu fie intotdeauna posibil sd se stabileascd momentul si locul in care a avut loc asocierea (de exemplu, dacd
asocierea a apirut in timpul ciltoriei sau al transferului in diferite tiri sau chiar dupi stocarea intr-o colectie). In aceste
situatii, s-ar putea sd nu fie posibild identificarea tarii furnizoare (a se vedea, de asemenea, sectiunea 3.3 de mai jos).

— Unele plante au bacterii endosimbiotice care trdiesc in celulele lor din rdddcing i care ajutd plantele s creascd. O plantd este
accesatd de un grup de cercetatori din cadrul unei universitdti din UE, in conditii CPCC si CCCA, care nu abordeazd materiale
asociate. Dupd sosire, grupul de cercetitori din cadrul universitdtii stabileste cd planta contine o bacterie endosimbioticd.
Cercetdtorilor li se recomandd sd contacteze ara furnizoare si sd clarifice dacd trebuie sd obting CPCC si CCCA noi sau revizuite.

— Un organism contaminant este descoperit si izolat dintr-o tulpind microbiand depozitatd intr-o colectie. Contaminantul ar fi
putut proveni din tara de origine a tulpinii primare, din tara in care lucreazd deponentul sau dintr-o tard in care a fost transportat.
In cazul in care tara de origine nu poate fi identificatd, Regulamentul UE privind ABS nu impiedicd retinerea de cdtre colectie a
tulpinii contaminante sau punerea sa la dispozitie in vederea utilizdrii. Conform bunelor practici, colectia poate informa utilizatorii
potentiali cu privire la faptul ci materialul este de origine necunoscutd.

2.3.1.7. Microbiota umani

Termenul ,microbiotd umand” este utilizat aici pentru a face referire la toate microorganismele (precum bacterii, fungi si
virusuri) care triiesc pe sau in corpul uman, iar termenul ,microbiom” pentru a face referire la genomul colectiv al acestor
microorganisme (adicd resursele genetice colective).

Microbiota umani cuprinde peste 10 000 de specii de bacterii, arhee, fungi, protiste si virusuri care trdiesc pe sau in
tesuturile si biofluidele umane, precum si in multe organe diferite, inclusiv in piele. In timp ce o parte din microbioti este
prezentd la sugari incd de la nastere, diversitatea microbiand creste ulterior, devenind caracteristicd (unicd) pentru fiecare
individ in primii ani de viatd. Aceasta se poate schimba in timpul vietii unui individ ca urmare a modificdrii regimului
alimentar, a locului de resedintd si a proximititii fatd de alte persoane; cu toate acestea, compozitia sa riméne unicd.
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Microbiota include specii simbiotice, iar microbiomul include gene care sunt esentiale pentru sdnitatea umand si
functionarea fiziologicd adecvatd. De exemplu, pierderile sau modificdrile proportiilor relative ale componentelor
microbiotei (disbiozd) pot fi asociate cu boli, obezitate sau alte conditii fizice negative. Unele specii cuprinse in microbiota
umand pot fi, de asemenea, prezente la alte specii precum alte mamifere si la pasdri, iar unele pot fi prezente ca specii care
cresc in libertate in mediul inconjurator.

Desi este asociat fiintelor umane si esential pentru bundstarea si supravietuirea individului, microbiomul uman reprezintd
resurse genetice de naturd non-umand. Microbiota umand trebuie, prin urmare, si fie consideratd ca fiind separatd de
resursele genetice umane, intrucit aceasta cuprinde organisme total diferite. Cu toate acestea, datoritd interactiunii
simbiotice dintre microbiotd si corpul uman, care determini o compozitie unicd a microbiotei la fiecare individ, in temeiul
Regulamentului UE privind ABS se aplicd conditii speciale pentru utilizarea microbiotei umane (a se vedea paragraful
urmdtor). In plus, se aplicd consideratii etice suplimentare si cerinte legale suplimentare: majoritatea cadrelor juridice si a
codurilor etice de conduitd recunosc dreptul individului de a-si acorda consimtdmantul/permisiunea inainte de prelevarea
si studierea esantioanelor prelevate de la corpul sdu si abordeazd securitatea informatiilor cu caracter personal care ar
putea fi asociate compozitiei microbiotei (¥) si derivate din aceasta.

Recunoscind unicitatea microbiotei umane a fiecirui individ §i functionalitatea microbiotei in sinitatea umand, se
considerd ci studiul microbiotei ca atare nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS. Astfel,
atunci cand microbiota este studiatd in situ (si anume in sau pe corp), avand in vedere cd astfel de studii se
concentreazd asupra microbiotei in ansamblu, se considerd cd aceste studii nu intrd in domeniul de aplicare a
Regulamentului UE privind ABS. Compozitia geneticd si/sau biochimicd a acestor comunitdti microbiene umane
poate fi studiatd, de asemenea, in esantioanele prelevate de la organism sau de la produsele corpului obtinute de la un
individ. Atunci cand astfel de studii se concentreazd asupra compozitiei unice a microbiotei provenite de la un individ,
de exemplu asupra functiei sale in raport cu individul respectiv, se considerd ci aceste studii sunt in afara domeniului
de aplicare a regulamentului.

Cu toate acestea, atunci cind sunt efectuate activitdti de cercetare si dezvoltare asupra taxonilor individuali izolati
dintr-un esantion din microbiota umand, acest izolat nu mai reprezintd caracteristica de compozitie microbiana unicd
a unei fiinte umane si se considerd ci studiile intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS. Aceastd
concluzie rezultd din intelegerea faptului cd identitatea taxonilor izolati selectati care fac obiectul studiului nu este
unicd pentru o fiintd umand si nu mai poate fi consideratd ca reprezentind compozitia microbiand unicid a unei
microbiote umane individuale. In acest context, ar trebui totusi remarcat ci simpla identificare taxonomicd a unei
resurse genetice nu este consideratd ca fiind o activitate de cercetare si dezvoltare in sensul regulamentului (a se vedea
sectiunea 2.3.3.1). Aceasta se aplicd, de asemenea, in cazul identificdrii taxonilor individuali prezenti intr-un esantion
prelevat din microbiota umana.

1. — Studiu privind asocierea florei intestinale cu sindtatea mintald (**)

Comporzitia florei intestinale a fost studiatd pe esantioane de materii fecale umane pentru a explora relatia dintre microbiota din
intestinul uman si sandtatea mintald. Acest studiu a analizat esantioane de materii fecale obtinute de la indivizi; de asemenea,
acesta a identificat si cuantificat taxonii prezenti, si anume a identificat cd speciile din genurile Faecalibacterium si
Coprococcus au fost mai frecvente in randul persoanelor care au sustinut cd se bucurd de o inaltd calitate mintald a vietii, in timp
ce persoanele care suferd de depresie au avut niveluri sub medie de specii de Coprococcus si Dialister.

Se considerd cd partea initiald a studiului, axatd pe examinarea microbiomului uman in ansamblul sdu, nu intrd in domeniul de
aplicare a regulamentului, intrucdt microbiomul este specific si unic pentru fiecare individ in parte. Se considerd cd nici partea
ulterioard a studiului, care a identificat speciile, nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS (deoarece se
referd doar la identificarea taxonomicd).

(¥) Aceste consideratii etice nu Impiedicd o tard s isi exercite drepturile suverane asupra resurselor genetice continute in microbiota
umand, iar CPCC si CCCA pot fi incd necesare in conformitate cu legislatia nationala.

(% in toate cele cinci exemple din prezenta sectiune, sursa microbilor studiati este preluati de la fiinte umane individuale si in
conformitate cu normele etice si cu normele nationale privind consimtdmantul personal in vigoare.
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2. — Investigarea potentialelor psihobiotice izolate dintr-un esantion de materii fecale umane

In urma studiilor care asociazd speciile de Faecalibacterium si Coprococcus cu o inaltd calitate mintald a vietii, acesti taxoni au fost
considerai ca fiind potentiali factori determinanti ai psihobioticelor — organisme vii care, atunci cand sunt ingerate in cantitati adecvate,
conferd beneficii pentru sandtate pacientilor care suferd de boli psihiatrice. Aceste bacterii au fost izolate din materii fecale umane si s-au
efectuat cercetdri cu privire la cdile biochimice prin care ar putea avea loc acest fenomen, precum si la eficacitatea acestora ca tratament. Se
considerd cd aceastd activitate de cercetare si dezvoltare constituie o utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS i, prin urmare,
intrd in domeniul de aplicare a regulamentului.

3. — Productia de neurotransmitditori din flora intestinald umand

ADN-ul microbian din esantioanele de materii fecale umane a fost testat pentru a se detecta productia de neurotransmigdtori sau
precursori ai substantelor precum dopamina si serotonina. Ambele substange chimice au roluri complexe in creier, iar dezechilibrele
au fost legate de depresie. Prezenta acestor substante chimice s-a dovedit a fi ridicatd in esantioanele de materii fecale prelevate de la
indivizi, in comparatie cu manifestarea lor in esantioanele bacteriene prelevate din mediul general in care trdiau indivizii (adicd nu in
materiile fecale umane). Deoarece studiul a avut loc pe un esantion nemodificat din microbiota umand, se considerd cd acesta este in
afara domeniului de aplicare a regulamentului UE.

4. — Testarea tulpinilor de Lactobacillus rhamnosus pentru utilizare in probiotice

Coloniile de bacterii intestinale comune Lactobacillus thamnosus izolate din esantioane prelevate de la diferite persoane au fost
testate pentru a detecta capacitatea acestora de a inhiba atagarea Escherichia coli de celulele colonului uman. Acest studiu a avut
ca obiectiv identificarea tulpinii cu cel mai ridicat efect inhibitor la utilizarea intr-un nou probiotic pentru combaterea diareii.
Studiul comporzitiei genetice si biochimice a tulpinii i al functiei genelor se efectueazd pe taxoni individuali izolati din microbiota
umand i, ca atare, se considerd cd reprezintd o utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS (si, prin urmare, intrd in
domeniul de aplicare al regulamentului).

Tara furnizoare a microbiotei umane

Tara furnizoare a microbiotei umane este consideratd a fi tara in care s-au prelevat esantioanele de microbiotd. O exceptie o
constituie prelevarea de esantioane de microbiotd de la un individ imediat dupi intrarea dintr-o altd tard in care isi are
resedinta obisnuitd; in acest caz, tara furnizoare este considerati a fi tara de resedintd. Acest lucru se intdmpld deoarece,
altfel decat printr-o infectie patogend, este improbabil ca compozitia microbiotei s se fi schimbat in timpul unei cilitorii
directe. O cilitorie indirectd sau prelungitd poate cauza incertitudine in ceea ce priveste tara care poate exercita drepturi
suverane (pentru o explicatie cu privire la situatiile in care tara furnizoare nu poate fi identificatd, a se vedea sectiunea 3.3
de mai jos).

5. — Domeniul de aplicare geografic si accesul

Esantioane de materii fecale sunt trimise de diferite persoane la un laborator dintr-o tard a UE in cadrul unui studiu global privind
microbiota umand. In laborator, tulpinile microbiene individuale sunt izolate in scopul cercetdrii.

Prima persoand locuiegste in tara in care se colecteazd/se preleveazd esantionul. Tara in care se preleveazd esantionul este consideratd
a fi tara furnizoare.

O a doua persoand a cildtorit direct din altd tard (in care este rezidentd) in tara din UE in care vor fi analizate tulpinile; esantionul este
colectat imediat dupd sosire. In acest caz, se considerd cii tara din care a provenit caldtorul este tara furnizoare.

Celei de a doua persoane i se preleveazd incd un esantion la cateva luni de la data sosirii. Avand in vedere cd s-a scurs o perioadd de
timp de la intrare i cd este posibil sd fi avut loc o schimbare a compozitiei microbiotei, fara in care este prelevat esantionul este
consideratd a fi tara furnizoare.

In cazul in care esantioanele sunt prelevate din probe de ape reziduale, nu existd o legiturd directd cu o gazdd umand, iar
microbiomii individuali sunt mai dificil de caracterizat din cauza potentialei contamindri. Se considerd cd activititile de
cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice sau biochimice a microbiotei unor astfel de esantioane, de exemplu
pentru a evalua nivelurile de rezistentd la antibiotice a unei populatii, intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE
privind ABS.
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2.3.2.  Cunogtinte traditionale asociate cu resursele genetice

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

Pentru a asigura flexibilitatea si certitudinea juridicd pentru furnizori si utilizatori, Regulamentul UE privind ABS defineste
,cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice” ca fiind ,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” [articolul 3 alineatul (7) din regulament].

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

2.3.3.  Utilizare

,Utilizarea resurselor genetice” este definitd in regulament, exact precum in protocol, ca fiind ,desfdsurarea 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” [articolul 3 alineatul (5) din regulament]. Aceastd
definitie este destul de larga si acoperd diverse activitdti relevante pentru multe sectoare, fird si prevadd o listd de activitati
specifice care ar trebui incluse. Astfel de liste au fost luate in considerare in timpul negocierilor privind Protocolul de la
Nagoya, insd nu au fost incluse in cele din urma pentru a nu anticipa modificiri ale cunostingelor si tehnologiei din acest
domeniu aflat intr-o rapida evolutie.

Este posibil ca tarile furnizoare si fi stabilit conditii diferite pentru diferite tipuri de utilizare in cadrul legislatiei lor privind
accesul, excluzdnd anumite activititi din domeniul lor de aplicare (a se vedea punctul 2.1.2 de mai sus). Prin urmare,
utilizatorii trebuie si analizeze normele de acces aplicabile din tara furnizoare si si evalueze dacd activitatile specifice pe
care le intreprind se incadreaza in domeniul de aplicare a dispozitiilor respective, avand in vedere faptul ci acestia vor fi cei
care vor solicita consimtdmantul prealabil in cunostintd de cauzi si care vor negocia conditiile convenite de comun acord.
Sectiunea urmdtoare (Cercetare i dezvoltare), precum si exemplele de activitdti prezentate mai jos (sectiunea 2.3.3.2) sunt
menite sd sprijine utilizatorii in a stabili dacd activititile lor intrd in domeniul de aplicare a regulamentului. Aceastd
chestiune se afli, de asemenea, in centrul anexei II la prezentul document si ar putea fi abordatd in detaliu in cele mai bune
practici privind ABS, elaborate in temeiul articolului 8 din regulament.

2.3.3.1. Cercetare si dezvoltare

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

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

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

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

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

(*) Manualul Frascati — Practica standard propusa pentru studii privind cercetarea si proiectarea experimentald, p. 30.
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Ar putea fi necesare eforturi suplimentare pentru a stabili dacd o anumita activitate stiintificd constituie o utilizare in sensul
regulamentului §i, prin urmare, daci intrd in domeniul de aplicare a acestuia. In special, apar intrebiri cu privire la
activitdtile ,din amonte” care, in mod tipic, urmeazi indeaproape accesul la o resursd geneticd. In acest caz, provocarea
constd in a nu impune nicio sarcind inutild asupra activitdtilor care adesea contribuie, de asemenea, la conservarea
biodiversititii i, ca atare, trebuie si fie incurajate [articolul 8 litera (a) din Protocolul de la Nagoya], asigurand in acelasi
timp functionalitatea sistemului ABS in ansamblul sdu.

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

Cu toate acestea, existd anumite activitdti din amonte care sunt legate de activitatea de cercetare (sau desfasurate in sprijinul
acesteia), insd nu ar trebui sd fie considerate, ca atare, ,utilizare” in sensul regulamentului — de exemplu, intretinerea si
gestionarea unei colectii in scopuri de conservare, inclusiv depozitarea resurselor sau controalele de calitate/fitopatologie si
verificarea materialelor in momentul acceptarii.

Identificarea unei resurse genetice trebuie, de asemenea, si fie considerati ca precedand utilizarea. Identificarea taxonomicd
a materialului biologic sau genetic, prin analizd morfologicd sau moleculard, inclusiv prin utilizarea secventierii ADN-ului,
nu este consideratd utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS, deoarece nu implici descoperirea unei
functionalititi genetice si/sau biochimice specifice (proprietdti — a se vedea, de asemenea, ,testul decisiv’ de mai jos). Nu
existd nicio diferentd daci identificarea taxonomicd indicd o entitate denumitd anterior sau o entitate nedenumitd. Prin
urmare, studiile taxonomice, in cazul in care nu analizeaza proprietitile genetice (functionalitate), nu intrd in domeniul de
aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

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

Cu toate acestea, in cazul in care descrierea sau caracterizarea unei resurse genetice este combinatd cu cercetarea asupra
resursei respective, i anume cercetarea este axatd pe descoperirea sau examinarea unor proprietdti genetice sifsau
biochimice specifice, aceasta s-ar califica drept utilizare in sensul protocolului si al regulamentului (a se vedea, de
asemenea, sectiunea 6.1 din anexa II si exemplele cuprinse in aceasta). Se intelege cd definitia utilizarii resurselor genetice,
si anume desfdsurarea unor activitdti de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice sifsau biochimice a resurselor
genetice, se aplicd activitdtilor de cercetare si dezvoltare asupra functiei genelor si a proprietatilor ereditare. Ca tip de ,test
decisiv”, utilizatorii ar trebui sd se intrebe dacd ceea ce fac cu resursele genetice creeazd o noud perspectivd asupra
caracteristicilor resursei genetice care prezintd un (potential) beneficiu pentru continuarea procesului de dezvoltare a
produsului. In acest caz, activitatea respectiva depaseste simpla descriere, ar trebui si fie consideratd cercetare si dezvoltare
si, prin urmare, se incadreazi la definitia ,utilizrii".

2.3.3.2. Exemple de activitdti care se incadreazd (sau nu) la definitia termenului ,utilizare” prevdzuta
in regulament

Din motivele mentionate anterior, o listd exhaustiva a activititilor relevante nu poate fi furnizatd, insi urmatoarele cazuri ar
putea contribui la ilustrarea unor activititi care sunt in mod clar exemple de utilizare si care, prin urmare, intrd in domeniul
de aplicare a regulamentului:

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

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

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

— crearea sau imbundtdtirea drojdiilor, ca urmare a unei actiuni umane prin intermediul unui proces de cercetare si
dezvoltare, pentru a fi utilizate in procesele de fabricatie (cu toate acestea, a se vedea mai jos exemplul privind aplicarea
biotehnologiei).
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Dimpotrivd, urmdtoarele activitdti nu constituie utilizare in sensul regulamentului i, prin urmare, nu ar intra in domeniul
de aplicare a acestuia:

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

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

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

— manipularea si stocarea materialului biologic si descrierea fenotipului acestuia;

— aplicarea biotehnologiei astfel incat resursa geneticd in cauzd sd nu facd obiectul activitdtilor de cercetare i dezvoltare.
De exemplu, utilizarea drojdiei in procesul de fabricare a berii, in cazul in care nu se efectueazd activitati de cercetare si
dezvoltare asupra drojdiei, iar aceasta este utilizatd ,ca atare” in procesul de fabricare a berii nu trebuie consideratd ca
fiind o utilizare a respectivei resurse genetice.

2.3.4.  Derivate

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

Derivatele sunt mentionate in definitia biotehnologiei care este, la randul siu, mentionati in definitia ,utilizarii”, insd nu se
regdseste nicio referingd corespunzdtoare in partea dispozitivd a protocolului, inclusiv in cadrul dispozitiilor legate de
utilizare care determind, in cele din urmd, domeniul sidu de aplicare. Prin urmare, accesul la derivate este reglementat de
Regulamentul UE privind ABS atunci cdnd acesta include, de asemenea, resurse genetice pentru utilizare, de exemplu
atunci cand accesul la un derivat este combinat cu accesul la o resursa geneticd din care a fost sau este obtinut derivatul in
cauzd sau atunci cand activitatea de cercetare si dezvoltare care urmeaza si fie efectuatd asupra unor astfel de derivate este
abordati in conditiile convenite de comun acord transferate utilizatorului.

Cu alte cuvinte, trebuie sd existe un nivel de continuitate verificabil intre un derivat si resursa genetica din care acesta a fost
obtinut pentru activititi de cercetare si dezvoltare asupra derivatelor pentru a intra in domeniul de aplicare a
Regulamentului UE privind ABS.

Se consideri cd o astfel de continuitate existd in urmdtoarele situatii:

— Activitdtile de cercetare si dezvoltare efectuate cu ajutorul unui derivat fac parte dintr-un proiect de cercetare care
acoperd resursa genetica i includ obtinerea derivatului.

— Un utilizator a obtinut derivatul sau a solicitat unui tert sd obtind derivatul dintr-o resursd geneticd in cadrul unei
colaboriri in domeniul cercetdrii sau ca serviciu specific (de exemplu, in cadrul unui contract de servicii).

— Derivatul este dobandit de la un tert si este transferat impreund cu CPCC si conditiile CCCA care vizeazd respectivele
activititi de cercetare si dezvoltare care utilizeazi derivatul.
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O astfel de continuitate nu existd in cazul in care derivatul este dobandit de la un tert ca produs disponibil pe piatd si este
transferat fird CPCC si conditiile CCCA care vizeazd activititile de cercetare si dezvoltare asupra derivatului. In consecinta,
orice activitate de cercetare si dezvoltare care utilizeazd numai derivate care sunt comercializate si obtinute ca produse de
bazd (cum ar fi produsele provenite din recolte sau deseuri din agriculturd, silviculturd, acvaculturd etc., inclusiv uleiuri,
melasd, amidonuri si alte produse de rafindrie, subproduse de origine animald precum laptele, mitasea, grasimea de usuc,
ceara de albine), fird CPCC si CCCA atasate sau fard acces la o resursd geneticd specificd, nu ar fi consideratd ca intrdnd in
domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

— Continuitate

1. Plante intregi, pdrti din plante sau semingele acestora (specii cultivate sau salbatice) sunt importate in UE de o societate
producdtoare de parfumuri (CPCC si CCCA au fost obfinute, dupd caz); societatea extrage si purificd uleiuri esentiale noi prin
extractie cu solventi pentru a cduta anumite ingrediente noi de parfumare. Compusii volatili sunt purificati si identificati. Se
evalueazd potentialul acestora pentru a obfine noi ingrediente de parfumare. Existd o continuitate intre resursele genetice si
derivate, intrucat activitdtile de cercetare si dezvoltare efectuate cu ajutorul unui derivat fac parte dintr-un proiect care acoperd
resursa geneticd si includ obtinerea derivatului. Prin urmare, activitatea de cercetare asupra uleiurilor esentiale pentru a gdsi noi
ingrediente de parfumare potentiale intrd in domeniul de aplicare a regulamentului.

2. Societatea A cu sediul in UE solicitd un serviciu din partea societatii B cu sediul in afara UE (parte la Protocolul de la
Nagoya) pentru recoltarea unei plante si obtinerea uleiului esential specific din aceasta care este ulterior transferat societdtii A
pentru activitdti suplimentare de cercetare si dezvoltare. S-au obtinut CPCC si CCCA referitoare la plantd, dupd cum s-a solicitat.
Desi societatea A cu sediul in UE nu acceseazd resursa geneticd in sine, ci un derivat din aceasta, existd o continuitate a
activitatilor desfasurate de cele doud societdti, de la accesul la resursa geneticd si producerea derivatului de cdtre societatea B la
activitdtile suplimentare de cercetare si dezvoltare desfasurate in UE de citre societatea A. Aceastd continuitate este evidentiatd de
solicitarea specificd formulatd de societatea A cdtre societatea B de a produce derivatul. Intr-un astfel de caz, accesul la derivat este
combinat cu accesul la resursa geneticd din care a fost obtinut, iar activitdtile de cercetare si dezvoltare efectuate de societatea
producdtoare de parfumuri A constituie o utilizare si intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

3. Un cercetdtor acceseazd un derivat izolat dintr-o colectie din UE. Derivatul a fost izolat dintr-o resursd geneticd accesatd pe
teritoriul unei pdrti la protocol in conformitate cu legislatia aplicabild privind accesul dupd 12 octombrie 2014. Colectia define
CPCC i CCCA care se referd la utilizarea acestui compus izolat. Cercetatorul utilizeazd acest compus pentru a desfdsura activitdti
de cercetare i dezvoltare in cadrul unui proiect avdnd drept obiectiv explorarea unor noi componente naturale cu proprietati
benefice pentru cresterea pdrului. Existd continuitate deoarece derivatul este dobdndit de la o colectie si este transferat impreund cu
CPCC si conditiile CCCA care vizeazd respectivele activitdti de cercetare si dezvoltare care utilizeazd derivatul. Prin urmare,
activitdtile desfasurate de cercetdtor cu privire la compus intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

4. Un cercetator acceseazd compusi izolati din microorganisme provenite de la o bancd de compusi, pentru care banca nu detine
CPCC i CCCA (prin urmare, compusii sunt transferati cercetatorului fard CPCC si fard CCCA). Cercetdtorul testeazd compusii
pentru a stabili eficacitatea potentiald a acestora impotriva bolii Parkinson. Intrucdt compusii sunt dobdnditi fird CPCC si CCCA,
nu se poate stabili o continuitate intre compusi si microorganismele din care au fost extrasi. In consecintd, testarea si analiza
compusilor nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

5. O societate cu sediul in UE achizitioneazd un lot de ulei esential de portocald de la un intermediar cu sediul in afara UE; lotul
de uleiuri este transferat fard CPCC si fard CCCA aplicabile acestora. Societatea analizeazd compozitia uleiurilor pentru a identifica
structurile chimice cunoscute si pe cele noi, precum si pentru a determina proprietdtile lor organoleptice (miros, gust, texturd). Datele
analitice obtinute de societatea din UE ghideazd activitatile suplimentare de cercetare si dezvoltare cdtre crearea unei noi arome
alimentare. Nu existd o continuitate intre achizitionarea lotului de uleiuri extrase (derivate) si resursele genetice din care au fost
extrase: atunci cand are loc achizitia lotului de uleiuri, CPCC si CCCA aplicabile acestora nu sunt transferate cumpdratorului.
Utilizarea unor astfel de derivate nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS, deoarece nu se poate stabili
o continuitate, iar acestea sunt achizitionate de la un intermediar ca produse de bazd. In consecintd, investigatia si analiza chimicd
efectuate asupra acestora nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.
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Cu toate acestea, legislatia sau cerintele de reglementare in materie de ABS ale tdrilor furnizoare ar putea fi aplicabile si
derivatelor accesate ca produse de bazd sau accesate in alt mod fird atasarea CPCC si a conditiilor CCCA. Desi utilizarea
unor astfel de derivate nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS, utilizatorii acestor derivate ar
trebui s respecte legislatia nationald sau cerintele de reglementare din tara furnizoare.

Protocolul de la Nagoya si Regulamentul UE privind ABS nu definesc sintagma ,care se giisesc (giseste) liber in naturd”. O
sursd de inspiratie o poate reprezenta Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (*)
(Regulamentul ,REACH") care, la articolul 3 alineatul (39) defineste substante ,prezente in naturd” ca fiind ,substante
prezente in naturd ca atare, neprelucrate sau prelucrate numai cu mijloace manuale, mecanice sau gravitationale, prin
dizolvare in apd, prin flotatie, prin extractie cu apd, prin distilare cu vapori sau prin incilzire numai in scopul eliminrii
apei sau care este extrasd din aer prin orice mijloace.” Regulamentul REACH confirmd ¢ nu toate tratamentele chimice
conduc la o schimbare a compusului. Regulamentul REACH defineste, la articolul 3 alineatul (40), termenul de ,substantd
nemodificatd chimic” ca fiind ,0 substantd a cdrei structurd chimicd rimane neschimbatd, chiar daci a fost supusd unui
proces sau unui tratament chimic sau unui proces fizic de transformare mineralogicd, de exemplu de indepdrtare a
impuritdtilor”. Prin analogie cu definitia prevdzutd in Regulamentul REACH, un compus care se giseste liber in naturd
poate fi considerat un compus a cirui structurd chimici nu a fost schimbati. In consecintd, un compus a cirui structurd
chimicd a fost schimbatd ca urmare a activititilor de cercetare si dezvoltare nu este considerat ci se giseste liber in naturd
si, prin urmare, nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

— Modificare chimicd si compugi modificati chimic

1. Piretrinele reprezintd un tip de pesticide care se gdsesc liber in naturd, in planta denumitd piretru. Un lot de flori de piretru
este obtinut de o societate care doreste sd desfdsoare activitdti de cercetare si dezvoltare asupra piretrinelor conginute in flori. Prin
prelucrare convengionald, florile de piretru sunt mdcinate si tratate cu un solvent organic in vederea producerii de extract de piretru
sau de uleiuri esentiale insecticide. Principalul obiectiv al procesului de extractie este de a obgine un produs de culoare deschisd, cu o
ratd ridicatd de recuperare a ingredientelor active de piretrind. Produsul rezultat contine derivate care nu au fost modificate chimic.
Astfel, utilizarea derivatelor in cadrul activitagilor suplimentare de cercetare si dezvoltare intrd in domeniul de aplicare a
Regulamentului UE privind ABS.

2. O societate doregte si desfdsoare activitdti de cercetare si dezvoltare asupra piretroidelor. Piretroidele sunt insecticide chimice
sintetice, ale cdror structuri chimice sunt adaptate din structurile chimice ale piretrinelor i actioneazd in mod similar piretrinelor.
Avdnd in vedere cd piretroidele nu se gdsesc liber in naturd, orice activitate de cercetare i dezvoltare care utilizeazd piretroide este in
afara domeniului de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

2.3.5.  Informatii privind resursele genetice

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

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

(%) Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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2.4, Domeniul de aplicare personal: regulamentul se aplici tuturor utilizatorilor

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

O persoand care doar transferd material nu este un utilizator in sensul regulamentului. O astfel de persoand poate face totusi
obiectul obligatiilor contractuale asumate atunci cind materialele au fost accesate si va trebui probabil si furnizeze
informatii utilizatorilor ulteriori pentru a permite acestora si isi respecte obligatiile de diligentd necesard (a se vedea, de
asemenea, punctul privind resursele genetice ca produse de bazd comercializate din sectiunea 2.3.1.3 de mai sus).

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

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

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

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

UE privind ABS.
3. OBLIGATIILE UTILIZATORULUI
3.1. Obligatia de diligentd necesard

Obligatia principald a utilizatorilor in temeiul regulamentului este ,sd exercite diligenta necesard pentru a se asigura cd
resursele genetice si cunostingele 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” din
tarile furnizoare a acestor resurse genetice, ,si cd beneficiile sunt impdrtite in mod corect si echitabil in conditii convenite
de comun acord, in conformitate cu legislatia sau cu cerintele de reglementare aplicabile, dupd caz” [articolul 4
alineatul (1) din regulament].

Conceptul de ,diligentd necesard” isi are originea in administrarea afacerilor, unde este aplicat in mod regulat in contextul
deciziilor la nivelul intreprinderilor referitoare la fuziuni si achizitii, de exemplu atunci cind se evalueazd activele si
pasivele unei societdti inainte de a decide achizitia acesteia (*). In timp ce intelegerea acestui concept poate varia intr-o
anumitd mdsurd, in functie de contextul in care este aplicat, pot fi identificate urmdtoarele elemente comune care au fost
citate in repetate randuri in studii relevante si in hotdrari judecdtoresti:

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

(") Aceste obligatii ar trebui si fie foarte bine clarificate, de exemplu prin intermediul unui contract incheiat intre utilizator si persoana
care comercializeazd produsul.

() n politica publici europeans, ,diligenta necesard” este utilizata, de asemenea, cu privire la aspecte precum comertul international cu
lemn (http:|/ec.europa.eufenvironment/forests/timber_regulation.htm) si ,minereurile provenite din zone de conflict” (Propunere de
regulament al Parlamentului European si al Consiliului de instituire a unui sistem al Uniunii pentru autocertificarea cu privire la diligenta necesard
in cadrul lantului de aprovizionare a importatorilor responsabili de staniu, tantal si tungsten, minereurile acestora si aur provenind din zone de
conflict si zone cu risc ridicat [COM(2014) 111 final, din 5 martie 2014].
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— Diligenta necesard depdseste simpla adoptare a unor norme si mdsuri; aceasta presupune, de asemenea, acordarea unei
atentii deosebite aplicirii si asigurdrii respectdrii aplicdrii acestora. Instantele judecitoresti au considerat ci lipsa de
experientd si de timp nu sunt argumente adecvate in sustinerea apararii.

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

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

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

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

Ca parte a obligatiei lor generale de diligentd necesard, utilizatorii trebuie, de asemenea, si fie constienti de faptul 3, atunci
cand utilizarea preconizatd a unei resurse genetice se modificd, ar putea fi necesard obtinerea unui nou consimtdmant
prealabil in cunostintd de cauzd (sau modificarea celui anterior) din partea tdrii furnizoare si stabilirea unor conditii
convenite de comun acord pentru noua utilizare. Ori de céte ori o resursd genetici este transferatd, acest lucru ar trebui si
fie realizat in conformitate cu CCCA, fapt ce ar putea presupune includerea in contract a cesionarului.

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

Unele state membre pot introduce mdsuri suplimentare legate de ABS care depdsesc ceringele referitoare la diligenta necesard
prevazute in Regulamentul UE privind ABS, iar in cazul incdlcdrii acestora pot fi aplicate sanctiuni. Utilizatorii ar trebui sd aibd
cunogtintd de astfel de mdsuri pentru a evita incdlcarea legislagiei nationale chiar dacd respectd dispozitiile regulamentului.

3.2. Stabilirea aplicabilititii regulamentului

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

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

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

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

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

3.3. Atunci cind nu este posibili identificarea tirii furnizoare

In unele cazuri, in pofida depunerii tuturor eforturilor (dupd cum s-a explicat mai sus, in sectiunea 3.2), tara furnizoare nu
poate fi identificatd. Exemple in care acest lucru ar putea fi valabil includ urmatoarele: (i) resursele genetice sunt confiscate
de autorititile care pun in aplicare regulamentele CITES (**) si, desi regiunea din care a provenit resursa geneticd poate fi
stabilitd, tara exactd de origine nu poate fi stabilitd; (i) resurse genetice detinute in colectii care au intrat initial pe teritoriul
UE in mod neintentionat ca agent patogen pe un cdlitor sau ca organism ddundtor pe marfuri sau ca agenti patogeni pe
aceleasi rute si este imposibil sd se stabileascd dacd acestea au fost sau nu dobandite in tara din care a(u) venit cdlitorul sau
marfurile sau in timpul transferului; (iii) organisme asociate pe exemplarele dintr-o colectie, a ciror origine nu poate fi
descoperitd; (iv) resurse genetice achizitionate ca produse de bazd, de exemplu pe internet, fird nicio indicatie a originii
acestora. In cazul in care tara din care au provenit resursele genetice nu poate fi identificati, nu existd niciun mijloc de a
stabili ce se intampld daci se aplicd vreo legislatie sau reglementare nationald. Intrucat Regulamentul UE privind ABS nu
interzice utilizarea resurselor genetice de origine necunoscutd, utilizarea poate avea loc in astfel de circumstante. Cu toate
acestea, in mod similar situatiei in care utilizatorul stabileste aplicabilitatea regulamentului (sectiunea 3.2), utilizatorul
trebuie sd fie constient de faptul cd, in cazul in care apar noi informatii care si permitd identificarea tdrii furnizoare a
resurselor genetice utilizate, trebuie respectate dispozitiile previzute la articolul 4 alineatul (5). In mod similar, autorititile
competente ar putea, de asemenea (pe baza dispozitiilor dreptului administrativ al statelor membre), sd solicite motivele si
justificdrile conform cdrora se considerd ci un anumit material nu intrd in domeniul de aplicare a regulamentului pe
parcursul verificdrilor. Prin urmare, este recomandabil si se pdstreze documentele justificative si dovezile care stau la baza
unor astfel de motive si justificari.

(**) Conventia privind comertul international cu specii ale faunei si florei sdlbatice pe cale de disparitie (CITES) este un acord international
al cdrui scop este de a garanta cd comertul international cu animale si plante silbatice nu amenintd supravietuirea acestora. CITES
functioneazd prin aplicarea anumitor controale asupra comertului international cu exemplare din specii selectate. Orice import,
export, reexport si introducere din speciile care intrd sub incidenta conventiei trebuie sd fie autorizat(d) printr-un sistem de autorizare
instituit prin legislatiile nationale ale partilor (denumite in prezentul document regulamentele CITES) (www.cites.org).
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3.4. indeplinirea sarcinilor de reglementare

Diverse organizatii publice din statele membre ale UE au fost mandatate de guvernele lor si efectueze activitdti de cercetare
pe baza legislatiei sifsau a reglementdrilor, in special si monitorizeze siguranta alimentard, sdnitatea oamenilor, a
animalelor si a plantelor si/sau calitatea produselor. In functie de activitdtile intreprinse, aceastd sarcini ar putea intra in
domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

Faptul cd activitdtile sunt desfisurate ca rdspuns la solicitdrile guvernului si pe baza mandatului definit in mod legal al
institutiei implicate nu stabileste daci aceste activitdti intrd sau nu in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind
ABS. Natura activitdtii de cercetare si dezvoltare este cea care stabileste dacd activitatea intrd sau nu in domeniul de
aplicare. In cazul in care activititile implicd doar efectuarea de teste de identitate sau de controale de calitate cu privire la
un produs de cercetare, un produs de bazi sau un organism neidentificat furnizat de un terf, aceste activitdti nu intra in
domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS. Cu toate acestea, in cazul in care activitdtile implicd activitati de
cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice sau biochimice a resurselor genetice in cauzd, aceasta ar constitui o

utilizare a resurselor genetice si, prin urmare, ar intra in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

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

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

In primul rand, diligenta necesard poate fi demonstratd prin trimitere la un certificat de conformitate recunoscut la nivel
international (IRCC) care este eliberat pentru utilizatorul in cauzi sau pe care utilizatorul se poate baza deoarece utilizarea
specificd face obiectul conditiilor prevdzute in IRCC [a se vedea articolul 4 alineatul (3) litera (a) din regulament] (*%). Partile
la Protocolul de la Nagoya care au reglementat accesul la resursele lor genetice au obligatia de a emite un permis de acces
sau un document echivalent ca dovadi a deciziei de a acorda CPCC si a stabilirii CCCA, iar dacd acestea notificd permisul
in cauzd Centrului de informare pentru ABS, atunci acesta devine un IRCC. Astfel, un permis nagional de acces acordat de o
parte la protocol devine un certificat recunoscut la nivel internagional atunci cand acesta este notificat de citre partea
respectivd Centrului de informare pentru ABS [a se vedea articolul 17 alineatul (2) din protocol]. Trimiterea la un IRCC
trebuie s3 fie, de asemenea, completatd de informatii privind continutul conditiilor convenite de comun acord relevante
pentru utilizatorii ulteriori, daci este cazul.

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

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

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

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

Utilizatorii trebuie sd analizeze informatiile aflate in posesia lor si sd fie convinsi ca respectd cerintele legale aplicabile in
tara furnizoare. Utilizatorii care nu dispun de informatii suficiente sau care au indoieli cu privire la legalitatea accesului
sifsau a utilizdrii trebuie fie s3 obtind informatiile care lipsesc, fie sd inceteze utilizarea [articolul 4 alineatul (5) din
regulament]. In ceea ce priveste situatiile in care nu este posibild identificarea unei tiri furnizoare si, prin urmare, in cazul
in care utilizarea nu trebuie intreruptd, a se vedea sectiunea 3.3.

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

() Un IRCC poate fi emis pentru un anumit utilizator sau poate avea o aplicare mai generald, in functie de dreptul si practica
administrativa din tara furnizoare si de conditiile convenite.
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3.5.1.  Responsabilitdtile institutiilor de cercetare si ale cercetatorilor angajati

Avénd in vedere faptul cd un cercetitor nu ar desfisura activitdtile daci nu ar fi angajat de organizatie, conducerea
organizatiei (institutie de cercetare, universitate etc.) de care apartine un cercetitor sau un student are responsabilitdti in
calitate de angajator sau de organizatie care asigurd formarea si supravegherea activitdtilor intreprinse de personalul sdu
sifsau la sediul sdu si poate fi identificatd, in anumite circumstante, drept utilizator. Atunci cand activititile de cercetare si
dezvoltare desfdsurate de personalul siu sifsau la sediul sdu intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului UE privind
ABS, cercetitorii trebuie, de asemenea, si asigure conformitatea cu Regulamentul UE privind ABS. Prin urmare, este
important ca conducerea acestor organizatii si defineascd in mod clar responsabilitdtile in materie de obligatii de diligentd
necesard in cadrul organizatiei. Organizatiile ar trebui si aibd in vedere introducerea unor norme interne privind
responsabilitdtile referitoare la utilizarea resurselor genetice si sd instituie proceduri si politici clare. Conducerea
organizatiilor poate, de asemenea, si isi instruiascd personalul care, in cadrul organizatiei, sa aiba dreptul de a obtine un
permis (CPCC) si de a negocia un contract (CCCA) si in ce conditii, precum si dacd semnarea CPCC §i a CCCA necesitd
aprobarea conducerii organizatiei.

Cerintele previzute in Regulamentul UE privind ABS se referd nu numai la activitdtile de cercetare si dezvoltare ale
personalului organizatiei, ci si la actiunile cercetatorilor si ale studentilor aflati in vizitd care pot introduce resurse genetice
de origine strdind, adesea tara lor de origine, in scopuri de cercetare si care desfdsoard activititi de cercetare si dezvoltare in
cadrul organizatiei. Prin urmare, organizatiei i se recomanda si incheie un acord formal cu vizitatorul prin care si se
stabileascd (i) cine are responsabilitatea de a se asigura ci s-a exercitat diligenta necesard in ceea ce priveste materialele
utilizate; (ii) cine are responsabilitatea de a depune o declaratie privind diligenta necesard, daci este cazul.

3.5.2.  Responsabilitatile solicitantilor de servicii si ale furnizorilor de servicii

Este o practicd obisnuitd faptul cd activititile de cercetare si dezvoltare sunt desfisurate de citre subcontractanti,
producitori contra cost sau furnizori de servicii (denumiti in continuare, in mod colectiv, ,furnizori de servicii”). Printre
altele, numeroase universitdti si intreprinderi mici si mijlocii (IMM-uri) furnizeaza servicii specializate in acest sens. Aceste
servicii pot include, de exemplu, determinarea secventei de ADN si de proteine, sinteza ADN-ului sau a proteinelor,
precum si identificarea compusilor bioactivi si a metodelor de extractie. Desi astfel de furnizori de servicii pot desfdsura
activitdti care i-ar califica, in mod normal, drept utilizatori in temeiul Regulamentului UE privind ABS, in anumite conditii,
obligatiile de diligentd necesard ar putea sd ii revind entitdtii care subcontracteazd lucrarea (denumitd in continuare
Lsolicitant de servicii”). In aceastd privint4, se poate face referire la regulamentele UE privind protectia datelor cu caracter
personal, care utilizeazd conceptul de operator de date si de persoand imputernicitd de cdtre operator, in cazul in care
operatorul de date continud si isi asume toate obligatiile legale referitoare la protectia datelor cu caracter personal in ceea
ce priveste datele prelucrate de un furnizor de servicii.

Astfel, toate activitdtile desfisurate de cdtre furnizorii de servicii care ar putea intra in domeniul de aplicare a
Regulamentului UE privind ABS, atunci cind sunt efectuate la cererea solicitantului de servicii, nu i-ar califica drept
utilizatori in sensul Regulamentului UE privind ABS dacd urmdtoarele conditii sunt indeplinite §i previzute in mod explicit
in contractul de servicii:

(i) furnizorul de servicii poate sd desfdsoare numai activitdtile enumerate si descrise in mod specific in contractul de
servicii si nu are dreptul de a efectua alte activitdti de cercetare §i dezvoltare sau de exploatare asupra resurselor
genetice furnizate sau a rezultatelor obtinute prin prestarea serviciilor conform contractului de servicii;

(i) laincetarea contractului de servicii, furnizorul de servicii are obligatia de a returna sau de a distruge toate materialele si
toate informatiile referitoare la activitatea de cercetare si dezvoltare. In cazul in care o copie este pistratd in scopuri de
arhivare, entitatea care subcontracteazi serviciul va fi informati in acest sens;

(ili) prestatorului de servicii nu i se acordd drepturi asupra resurselor genetice sau drepturi de proprietate legate de
rezultatele obtinute prin prestarea serviciilor in temeiul contractului de servicii;

(iv) furnizorul de servicii nu are dreptul de a transfera materiale sau informatii citre un tert sau citre o altd tari si are
obligatia de a pistra confidentialitatea tuturor informatiilor primite si generate in temeiul acordului de servicii
(inclusiv dreptul de a publica); si

(v) solicitantul de servicii are obligatia de a respecta toate obligatiile care decurg din Regulamentul UE privind ABS in ceea
ce priveste materialele puse la dispozitia furnizorului de servicii.

Daci aceste conditii sunt indeplinite, solicitantul de servicii este considerat utilizator in sensul Regulamentului UE privind
ABS.
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Prestatorul de servicii primeste, in general, un onorariu pentru servicii, care nu trebuie inteles ca ,grant” in sensul
regulamentului de punere in aplicare.

— Resursele genetice sunt importate direct dintr-o tard furnizoare de cdtre o societate cu sediul in UE. Resursele genetice sunt
transferate de citre societatea cu sediul in UE cdtre un prestator de servicii cu sediul in UE sau in altd parte. Prestatorului de servicii
i se solicitd sd identifice noi compugi bioactivi pentru si in numele societdtii. Productia de extracte si/sau cdutarea de extracte active
sifsau de compusi care se gdsesc liber in naturd este efectuatd de cdtre furnizorul de servicii. Solicitantul de servicii specificd sarcinile
subcontractate si pdstreazd toate drepturile asupra materialului si produselor sale. In acest caz, prestatorul de servicii actioneazd in
numele solicitantului de servicii si nu detine drepturi de proprietate sau drepturi asupra resurselor genetice si nici asupra rezultatelor
activitdtilor de cercetare si dezvoltare. In cazul in care prestatorul de servicii si solicitantul de servicii convin asupra faptului cd
obligatiile de diligentd necesard vor rdmane in sarcina solicitantului de servicii, termenii relatiei contractuale dintre cei doi ar trebui
si stabileascd in mod explicit cd solicitantul de servicii este persoana juridicd ce indeplineste obligatiile de diligentd necesard. In
absenta unui astfel de acord, activitdtile prestatorului de servicii constituie o utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS si,
prin urmare, prestatorul de servicii, dacd are sediul in UE, trebuie sd indeplineascd obligatiile de diligentd necesard prevdzute de
Regulamentul UE privind ABS.

— In cazul in care prestatorul de servicii are sediul in afara UE, solicitantul de servicii ar trebui sd se asigure totusi cd respectarea
regulamentului este abordatd in contractul de servicii i, in cazul tndeplinirii conditiilor i-iv de mai sus, ar trebui sd isi asume
ceringele privind obligatia de diligentd necesard in UE. Prestatorul de servicii se supune legislatiei si reglementdrilor in materie de
ABS din tara in care isi are sediul.

— In cazul in care prestatorul de servicii are sediul in UE, iar solicitantul de servicii in afara UE, sub rezerva indeplinirii conditiilor
i-iv de mai sus, se considerd cd activitatea furnizorului de servicii nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind
ABS.

3.6. Obtinerea resurselor genetice de la comunititile indigene si locale

Daci resursele genetice si, in special, cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice sunt obtinute de la comunitati
indigene si locale, o bund practicd este sd se tind cont de opiniile si de pozitia comunititilor care detin resursele genetice
sau cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice, iar acestea si fie reflectate in conditiile convenite de comun
acord, chiar dacd acest lucru nu este previzut in legislatia nationala.

3.7. Obtinerea de resurse genetice din colectii inregistrate

Atunci cand resursele genetice sunt obtinute dintr-o colectie inregistratd (integral sau partial) in temeiul articolului 5 din
regulament, se considera ci utilizatorul a exercitat diligenta necesard cu privire la cdutarea informatiilor in ceea ce priveste
resursele din (partea relevantd, inregistratd din) colectia respectivd. Cu alte cuvinte, atunci cadnd materialul este obtinut
dintr-o colectie pentru care inregistrarea s-a ficut doar pentru o parte dintre esantioane, prezumtia referitoare la
exercitarea diligentei necesare cu privire la ciutarea informatiilor se aplicd doar daci resursele genetice sunt obtinute din
partea inregistratd a colectiei. Colectiei i se recomandd sd pdstreze separat, in partea neinregistratd, orice resursd geneticd
pentru care tara furnizoare nu poate fi identificatd, utilizand orice sistem adecvat de depozitare sau de etichetare, intrucat
distributia acestor materiale nu ar respecta conditiile stabilite la articolul 5 alineatul (3) litera (b) din Regulamentul UE
privind ABS.

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

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

4. DIFERITE EVENIMENTE IN URMA CARORA SE PREZINTA DECLARATII PRIVIND DILIGENTA NECESARA

In cadrul Regulamentului UE privind ABS sunt definite doud ,puncte de control” la care utilizatorii de resurse genetice trebuie s
prezinte o declaratie privind diligenta necesara. Pentru ambele puncte de control, continutul declaratiei solicitate este specificat in
anexele la regulamentul de punere in aplicare [Regulamentul (UE) 2015/1866].
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4.1. Declaratia privind diligenta necesari in etapa de finangare a lucririlor de cercetare

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

Formularea de la articolul 7 alineatul (1) din regulament indic3 in mod clar cd o asemenea declaratie trebuie si fie solicitatd
de statele membre si de Comisie. Avand in vedere ci aceste solicitdri trebuie si fie aplicabile, de asemenea, finantdrii private
care nu este controlatd de autorititile publice, numeroase state membre au in vedere punerea in aplicare a acestei obligatii
prin misuri legislative sau administrative la nivel national, i nu neapdrat prin intermediul solicitirilor adresate
beneficiarilor individuali ai fondurilor.

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

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

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

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

Aceste evenimente includ:

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

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

(c) Se introduce pe piata Uniunii, pentru prima oard, un produs dezvoltat prin utilizarea resurselor genetice si a
cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice pentru care nu se soliciti aprobarea sau autorizarea
introducerii pe piatd 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 si desfdsoare una dintre activititile mentionate la literele (a), (b) si (c);

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

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

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

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

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

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

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

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

Publicarea de lucrari stiintifice, de asemenea, nu este considerati vinzare sau transfer de rezultate sau de ceea ce s-a obtinut
in urma utilizarii in sensul articolului 6 alineatul (2) literele (d) si (¢) din regulamentul de punere in aplicare i, prin urmare,
depunerea unei declaratii privind diligenta necesard nu este necesard. Cu toate acestea, obligatia de diligentd necesard
generald se poate aplica in continuare daci sunt indeplinite toate conditiile de aplicabilitate a regulamentului. in acest caz,
obligatia de a cduta, a pastra si a transfera informatiile relevante citre actorii ulteriori revine autorului (autorilor) lucrdrii
stiintifice.
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5. ASPECTE SECTORIALE SPECIFICE SELECTATE

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

5.1. Sandtate

Agentii patogeni care reprezintd o amenintare pentru sinitatea oamenilor, a animalelor sau a plantelor sunt, in general,
inclusi in domeniul de aplicare a regulamentului, avand in vedere faptul cd acestia sunt reglementati de Protocolul de la
Nagoya. Cu toate acestea, in cazul anumitor agenti patogeni pot fi aplicabile, de asemenea, instrumente specializate privind
ABS in sensul articolului 4 alineatul (4) din Protocolul de la Nagoya. Materialele care sunt reglementate de instrumente
internationale specializate de acces si de impdrtire a beneficiilor care sunt in concordanti cu obiectivele Conventiei si ale
Protocolului de la Nagoya si nu contravin acestora, cum ar fi Cadrul OMS de pregitire pentru situatii de gripd pandemicd
(cadrul PGP), nu intrd in domeniul de aplicare a protocolului si a regulamentului [a se vedea articolul 2 alineatul (2) din
regulament si sectiunea 2.3.1.1 de mai sus].

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

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

5.2. Alimentatie si agriculturd

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

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

5.2.1.  Diferite scenarii privind resursele fitogenetice

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

In afara domeniului de aplicare a Regulamentului UE privind ABS (*)):

— resursele fitogenetice pentru alimentatie si agriculturd care intrd sub incidenta anexei I la ITPGRFA (*¥), incluse in
sistemul multilateral al acestuia si obtinute de la partile la ITPGRFA. Astfel de materiale sunt reglementate de un
instrument international specializat de acces si de impartire a beneficiilor care este in concordantd cu obiectivele
conventiei i ale Protocolului de la Nagoya si nu contravine acestora [a se vedea articolul 2 alineatul (2) din regulament
si sectiunea 2.3.1.1 de mai sus];

(%) http:/}www.planttreaty.org/

(") Cu toate acestea, resursele genetice intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS dacd sunt utilizate in alte scopuri
decat cercetarea, ameliorarea si/sau formarea pentru alimentatie si agriculturd (de exemplu, in cazul in care o recoltd alimentard care
face obiectul ITPGRFA este utilizatd in scopuri farmaceutice).

(**) Anexa I contine o listd cu speciile de culturd care intrd sub incidenta sistemului multilateral de acces si de impdrtire a beneficiilor
instituit de tratatul respectiv.
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— resursele fitogenetice pentru alimentatie si agriculturd primite in temeiul unui acord-tip de transfer de materiale (ATTM)
de la terti/entitdti care le-au primit, la randul lor, in temeiul unui ATTM de la sistemul multilateral al ITPGRFA;

— orice PGRFA primite in temeiul unui ATTM de la centre internationale de cercetare agricold, cum ar fi cele ale Grupului
consultativ pentru cercetarea agricold internationald sau alte institutii internationale care au semnat acorduri in temeiul
articolului 15 din ITPGRFA (*). Astfel de materiale sunt, de asemenea, reglementate de un instrument international
specializat de acces si de impdrtire a beneficiilor (ITPGRFA) care este in concordanti cu obiectivele conventiei si ale
Protocolului de la Nagoya si nu contravine acestora [a se vedea articolul 2 alineatul (2) din regulament si
sectiunea 2.3.1.1 de mai sus].

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

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

Cuprinse in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS — diligenta necesari trebuie si fie demonstrati:

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

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

— orice PGRFA (inclusiv materialele incluse in anexa I) utilizate in alte scopuri decit cele previzute in ITPGRFA provenind
de la o parte la Protocolul de la Nagoya cu legislatie nationald aplicabila privind accesul.

— PGRFA care intrd sub incidenta sistemului multilateral (SML) din ITPGRFA si gdsite in situ pe teritoriul
partilor la ITPGRFA

Unii utilizatori doresc sd obtind accesul prin colectarea de resurse genetice din naturd (de exemplu, rudele sdlbatice ale plantelor de
culturd) sau de pe campurile fermierilor (denumite varietdti primitive sau soiuri agricole). Aceste resurse genetice pot fi utilizate in
cadrul programelor de ameliorare pentru a introduce trasaturi utile in materialele de ameliorare comerciald.

In ceea ce priveste PGRFA care intrd sub incidenta SML si gdsite in situ in tdrile care sunt pérti la ITPGRFA, se aplicd
articolul 12.3 litera (h) din Tratatul privind resursele fitogenetice. Acest articol prevede cd accesul la resursele fitogenetice pentru
alimentatie si agriculturd in situ se acordd in conformitate cu legislatia nationald sau, in absenfa acesteia, in conformitate cu
standardele stabilite de organismul director al ITPGRFA. Pand la stabilirea de cdtre ITPGRFA a unei politici privind accesul
pentru resursele genetice care apartin culturilor enumerate in anexa I si gdsite in situ, acestea trebuie sd fie accesate i utilizate in
conformitate cu legislaia nationald din tara furnizoare si vor intra sub incidenta Regulamentului UE privind ABS, dacd sunt
accesate dintr-o tard care este parte la Protocolul de la Nagoya, iar aceastd tard a stabilit legislatia privind accesul aplicabild unor
astfel de resurse genetice.

(*) http://www.fao.org/plant-treaty/areas-of-work/the-multilateral-system/overview
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— Modificarea utilizdrii unei resurse genetice accesate in temeiul ITPGRFA

Dupd accesarea resurselor genetice in conformitate cu termenii si conditiile previzute in ATTM, care oferd acces in scopul cercetdrii,
al ameliordrii si al formdrii pentru alimentatie si agriculturd, poate avea loc o schimbare a intentiei, iar resursa geneticd accesatd
poate fi utilizatd in cadrul unui program de cercetare si dezvoltare care are ca rezultat un produs destinat utilizdrii chimice,
farmaceutice si/sau altor utilizdri nealimentare/non-furajere.

O astfel de utilizare nu intrd in domeniul de aplicare a ITPGRFA, iar ATTM nu permite utilizarea in scopuri nealimentare sau non-
furajere. Prin urmare, noua utilizare a resursei genetice intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS in cazurile
in care sunt indeplinite celelalte conditii previzute in Regulamentul UE privind ABS.

5.2.2.  Drepturile amelioratorilor de plante

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

Conventia UPOV nu constituie un instrument specializat de acces si impirtire a beneficiilor in sensul articolului 4
alineatul (4) din protocol. Cu toate acestea, Protocolul de la Nagoya precizeazd in mod clar — iar Regulamentul UE privind
ABS confirmi acest lucru (a se vedea considerentul 14) — cd aceasta ar trebui sd fie pusd in aplicare intr-un mod prin care
sd se sustind reciproc cu alte acorduri internationale, cu conditia ca acestea s sprijine obiectivele Conventiei privind
diversitatea biologica si cele ale Protocolului de la Nagoya si si nu contravind acestora. In plus, articolul 4 alineatul (1) din
protocol prevede faptul cd acesta nu aduce atingere drepturilor si obligatiilor care decurg din acordurile internationale
existente (dacd acestea nu reprezintd un prejudiciu grav sau o amenintare la adresa diversititii biologice).

Regulamentul UE privind ABS respectd obligatiile previzute de UPOV: respectarea obligatiilor care decurg din regulament
nu intrd in conflict cu obligatia prevdzutd de UPOV de a prevedea scutirea aplicabild amelioratorilor. Cu alte cuvinte,
obligatia de diligentd necesard nu intrd in conflict cu folosirea in continuare a materialelor protejate in cadrul regimului de
protectie a drepturilor amelioratorilor de plante instituit de UPOV si provenind de la partile la UPOV (a se vedea, de
asemenea, anexa II, sectiunea 8.4).

(*) http:/[upov.int incepand din octombrie 2015, UE si cele 24 de state membre ale acesteia sunt membre ale UPOV.
() JOL227,1.9.1994, p. 1.


http://upov.int
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LISTA ABREVIERILOR
ABS - accesul si impartirea beneficiilor
CBD - Conventia privind diversitatea biologicd
CITES - Conventia privind comertul international cu specii ale faunei si florei sdlbatice pe cale de disparitie
cop - Conferinta partilor
ADN - Acid dezoxiribonucleic
FAO — Organizatia pentru Alimentatie si Agriculturd
IRCC - certificat de conformitate recunoscut la nivel international
ITPGRFA -  Tratatul international privind resursele fitogenetice pentru alimentatie si agriculturd
CCCA - conditii convenite de comun acord
PEN - punct focal national
OCDE - Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economicd
PGRFA - resurse fitogenetice pentru alimentatie si agriculturd
CPCC - consimtdmant prealabil in cunostintd de cauzi
PGP - pregitirea pentru situatii de gripd pandemica
ARN - acid ribonucleic
ATTM - acord-tip de transfer de materiale
UPOV - Uniunea Internationald pentru Protectia Noilor Soiuri de Plante

OMS - Organizatia Mondiald a Sdnatatii
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ANEXA

PREZENTARE GENERALA A CONDITIILOR DE APLICABILITATE A REGULAMENTULUI UE

PRIVIND ABS

In domeniul de aplicare [conditii
cumulative (*)]

in afara domeniului de aplicare

Domeniul de aplicare | Accesin ... zonele din jurisdictia unei tari zonele situate in afara jurisdictiei
geografic [prove- nationale sau care intrd sub incidenta
nienta RG (**)] sistemului Tratatului privind
Antarctica
Tara furnizoare ... este parte la Protocolul de la Nagoya | nu este parte la Protocolul de la
Nagoya
Tara furnizoare are legislatie aplicabild privind nu are legislatie aplicabild privind
accesul accesul
Domeniul de aplicare | Acces ... la sau dupd 12 octombrie 2014 inainte de 12 octombrie 2014
temporal
Domeniul de aplicare | Resurse genetice: care nu sunt reglementate de un care sunt reglementate de un instru-
material instrument international specializat | ment international specializat privind
privind ABS ABS
non-umane umane
obtinute ca produse de bazd, dar utilizate ca produse de baza
care ulterior au ficut obiectul acti-
vitdtilor de CD
Utilizare CD asupra compozitiei genetice i/ | fird activitdti de CD
sau biochimice
Domeniul de aplicare persoane fizice sau juridice care persoane care doar transferd RG sau
personal utilizeazd RG care comercializeazd produse pe baza
acestora
Aria geografica CD In UE Exclusiv in afara UE

(utilizare)

(*) Pentru a intra in domeniul de aplicare, trebuie si fie indeplinite toate conditiile.
(**) RG = resursd geneticd; a se interpreta ca incluzand, de asemenea, ,cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice”, dupa caz.
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1. INTRODUCERE

Sectiunea 2.3.3 din Documentul de orientare prezintd o intelegere de ansamblu a conceptului de utilizare in temeiul
Regulamentului UE privind ABS. Prezenta anexd oferd orientdri suplimentare cu privire la cazurile in care resursele
genetice (care intrd in domeniul de aplicare temporal, geografic si material al regulamentului) sunt utilizate in sensul
Regulamentului UE privind ABS. Acest aspect este deosebit de relevant pentru etapa in amonte si etapa finald de utilizare,
in cazul in care este necesar si se defineascd activitdtile care intrd in domeniul de aplicare a regulamentului si cele care nu
intrd in domeniul de aplicare a acestuia. Prin urmare, prezenta anexa este structuratd astfel incat sd urmeze, cit mai
indeaproape posibil, logica lantului valoric, incepand de la achizitie, trecind prin depozitare, prin gestionarea colectiei,
identificare si caracterizare si termindnd cu dezvoltarea produsului, testarea produsului si introducerea pe piatd a unui
produs.

In plus, existd provociri specifice legate de ameliorarea animalelor si a plantelor, care rezultd din faptul c produsul final al
acestor activitdti de ameliorare este, de asemenea, o resursa geneticd. Prin urmare, este necesar sa se inteleagd mai bine dacd
si cand resursele genetice care fac obiectul activitatilor de ameliorare s-au modificat de la accesarea progenitorului si s se
identifice cazul in care o activitate intrd i in care nu intrd in domeniul de aplicare a regulamentului.

Orientdrile din anexa II sunt furnizate prin prezentarea unor exemple (cazuri) care nu sunt intotdeauna clare, dar care
permit identificarea conditiilor care trebuie indeplinite pentru ca utilizarea si intre in domeniul de aplicare a
regulamentului. Aceste exemple sunt extrase din diferite sectoare si se bazeazd adesea pe reactiile primite din partea
partilor interesate care au identificat probleme si provociri in interpretarea regulamentului.

In anexd se porneste de la ipoteza cd sunt indeplinite toate celelalte conditii privind aplicabilitatea regulamentului, si anume
faptul cd resursele genetice sifsau cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice (') sunt accesate intr-o tard care este
parte la Protocolul de la Nagoya cu mdsuri aplicabile privind accesul si cd au fost indeplinite toate celelalte conditii
geografice si temporale.

In toate cazurile incluse in anexd, cerintele nationale privind ABS riman aplicabile, chiar daci Regulamentul UE privind
ABS nu se aplicd. Se presupune, de asemenea, cd toate obligatiile contractuale vor fi respectate. Aceste ipoteze nu se repetd
in cazurile individuale.

2. ACHIZITIE

2.1. Directd sau prin intermediul lantului de aprovizionare

Resursele genetice pot fi accesate direct dintr-o tard furnizoare (tara de origine sau tara care le-a dobandit in conformitate cu
conventia). Resursele genetice pot fi, de asemenea, dobandite de la un tert (intermediar) intr-un lant de aprovizionare sau ca
produs de bazd. Actul de accesare/dobandire nu reprezintd o utilizare in sine i, prin urmare, nu intrd in domeniul de
aplicare al Regulamentului UE privind ABS. Cu toate acestea, utilizarea acestor resurse genetice determind aplicabilitatea
Regulamentului UE privind ABS.

Obtinerea de resurse genetice ca produse de bazd

Multe produse (inclusiv produse alimentare cum ar fi fructele si pestele) sunt importate in UE si comercializate in interiorul si intre
statele membre ale UE ca produse de bazd. Activitdtile de comercializare nu implicd utilizarea de resurse genetice si nu intrd in
domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

(Ameliorarea animalelor) Achizitia de animale de citre fermieri

Fermierii cumpdrd in mod periodic si la scard largd animale, material seminal sau embrioni de la furnizori comerciali, inclusiv
importatori, pentru a-si mentine valoarea efectivelor de animale de fermd in scopuri de productie. Atunci cdnd fermierii
achizitioneazd animale, material seminal si embrioni exclusiv in scopuri de productie directd si nu se desfdsoard activitdti de
ameliorare sau alte forme de cercetare si dezvoltare, astfel de activitdti nu reprezintd o utilizare §i nu genereazd obligatii in temeiul
Regulamentului UE privind ABS. Pentru exemple in care ameliorarea constituie o utilizare, a se vedea sectiunea 8 din prezenta
anexd.

(") In continuarea prezentului document de orientare, atunci cind este mentionatd sintagma ,resurse genetice”, aceasta trebuie interpretatd
ca incluzand si ,cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice”, dupd caz.
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Importul esantioanelor de sol

Un esantion de sol este importat in UE in scopul examindrii minerale. Colectarea si importul esantioanelor de sol nu implicd
activitdti de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice si/sau biochimice a resurselor genetice. Prin urmare, aceasta nu este
consideratd utilizare si nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS, indiferent dacd unele microorganisme
sunt ulterior izolate din sol. Cu toate acestea, in cazul in care microorganismele izolate dintr-un esantion de sol sunt selectate
pentru cercetare si dezvoltare, iar compozitiile lor biochimice sunt analizate pentru a cduta, de exemplu, noi componente de
medicamente, aceasta este consideratd utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

Regulamentul UE privind ABS impune utilizatorului s exercite diligenta necesard pentru a se asigura cd accesul la resursele
genetice pe care le utilizeazi a fost obtinut in conformitate cu legislatia aplicabild privind ABS. In anumite cazuri, resursele
genetice care au fost accesate initial fira intentia de utilizare sunt selectate ulterior pentru utilizare. in acest caz, utilizatorul
trebuie sd se asigure ci se afld in posesia CPCC si cd au fost stabilite CCCA, daci tara furnizoare solicitd aceasta. Acest lucru
este valabil indiferent dacd primul actor din lantul valoric care a accesat resursa genetica fard intentia de utilizare a transferat
sau nu documentatia initiald citre utilizator si indiferent dacd resursa geneticd a fost sau nu accesatd initial cu CPCC si
CCCA (a se vedea articolul 4 din regulament).

In cadrul lanturilor valorice complexe, stabilirea faptului daci o resursi geneticd a fost sau nu accesatd in conformitate cu
legislatia aplicabild privind ABS poate reprezenta o provocare pentru un utilizator dacd nu au fost obtinute si transmise
documente corespunzitoare intre actorii din cadrul lantului. Prin urmare, se recomandd ca, in cazul obtinerii de resurse
genetice, inclusiv in scopuri stiintifice sau pentru depozitare in colectii sau pentru transmitere cdtre alti actori dintr-un lang
de aprovizionare, sd se pastreze o documentatie completd privind accesul in cazul unei posibile utilizari ulterioare.

2.2. Materiale confiscate

Resursele genetice pot fi puse sub sechestru de citre responsabilii cu aplicarea legii in caz de import sau de detinere ilegal(3)
si depuse in colectii de cdtre autoritdti pentru depozitare. Tara de origine se poate si nu fie cunoscuti. Depozitarea
materialelor confiscate in colectii nu constituie utilizare in sine i, prin urmare, nu intrd in domeniul de aplicare a
Regulamentului UE privind ABS. In cazul in care utilizarea in sensul Regulamentului UE privind ABS are loc ulterior,
utilizatorul ar trebui sd contacteze tara de origine a resursei genetice, in cazul in care aceasta poate fi stabilitd, pentru a afla
care sunt cerintele sale. Desi Regulamentul UE privind ABS impune exercitarea diligentei necesare la utilizarea resurselor
genetice, acesta nu interzice utilizarea materialului in cazul in care originea nu poate fi identificatd in ciuda eforturilor
depuse de citre utilizator (a se vedea sectiunea 3.3 din documentul de orientare). Cu toate acestea, utilizatorul trebuie s fie
constient de faptul 3, in cazul in care apar noi informatii care fac posibild identificarea tarii furnizoare, trebuie si se
respecte dispozitiile articolului 4 alineatul (5).

In multe cazuri este necesard identificarea materialului, inclusiv prin utilizarea secventelor de ADN; acest lucru poate
permite autoritdtilor si localizeze, din punct de vedere geografic, originea materialului. Utilizarea datelor secventei de ADN
pentru identificare nu este consideratd a intra in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS si este discutati in
sectiunea 6 de mai jos.

3. DEPOZITARE SI GESTIONAREA COLECTIILOR ()

Depozitarea resurselor genetice intr-o colectie publicd sau privatd (indiferent dacd sunt sau nu obtinute in situ, de pe o piatd
sau un magazin din tara de origine sau dintr-o colectie ex situ) nu implicd activitdti de cercetare si dezvoltare asupra
compozitiei genetice sau biochimice a resursei genetice. Prin urmare, astfel de activitdti nu constituie utilizare in sensul
Regulamentului UE privind ABS (a se vedea sectiunea 2.3.3.1 din documentul de orientare). Cu toate acestea, cerintele
legale privind ABS din tara in care sunt colectate materialele riman aplicabile.

(¥ Trebuie reamintit cd, in cuprinsul prezentului document, se porneste de la ipoteza cd resursele genetice sunt accesate intr-o tard care
este parte la Protocolul de la Nagoya si care a instituit masuri privind accesul la resursele genetice si la cunostintele traditionale
asociate cu resursele genetice, precum si cd au fost indeplinite toate celelalte conditii geografice si temporale. De asemenea, se
presupune ci orice obligatii contractuale, precum si orice obligatii care decurg din alte acte legislative vor fi respectate si transferate
cdtre utilizatorii ulteriori, dupa caz. Aceste ipoteze nu se repetd in cazurile individuale.
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(Sectorul farmaceutic) ()Depozitarea agentilor patogeni pand la luarea unei decizii cu privire la utilizarea lor
intr-un vaccin

Diferiti agenti patogeni sunt izolati din gazde provenind din diverse tdri in cadrul sistemelor de supraveghere globald si
considerati, in urma analizei epidemiologice, o amenintare potentiald pentru sindtatea publicd. Analiza initiald nu specificd in
mod clar care, dacd este cazul, dintre izolate va fi necesar pentru dezvoltarea vaccinului. Cu toate acestea, amenintarea este
consideratd suficient de mare pentru ca OMS si guvernele individuale din intreaga lume s solicite prepararea vaccinului si
diagnosticarea. Prin urmare, acesti agenti patogeni sunt colectati si depozitati intr-o colectie deja existentd si fac obiectul unor
schimburi cu alte colectii.

Constituirea unei colectii de agenti patogeni cu scopul de a-i utiliza in caz de necesitate nu este consideratd utilizare in sensul
Regulamentului UE privind ABS. Cu toate acestea, in cazul in care, intr-o etapd ulterioard, sunt utilizate vaccinuri-candidat
pentru dezvoltarea unui vaccin, aceasta reprezintd activitate de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice sau biochimice a
resursei genetice, iar aceastd activitate ar intra sub incidenta Regulamentului UE privind ABS.

[nainte de a depozita resurse genetice dobandite intr-o colectie, este o practici obisnuitd ca titularii de colectii s verifice
identitatea acestor resurse genetice si si evalueze starea lor de sdnitate si prezenta agentilor patogeni. Aceste activititi fac
parte integrantd din gestionarea colectiilor si sunt considerate ca fiind legate de o astfel de gestionare (sau efectuate in
sprijinul acesteia). Prin urmare, acestea nu sunt considerate ca fiind utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS (a se
vedea, de asemenea, sectiunea 2.3.3.1 din documentul de orientare).

(Titulari de colectii) Stocarea resurselor genetice ca depozitare in conditii de sigurantd

O colectie de culturi furnizeazd un serviciu confidential de depozitare in conditii de sigurantd contra unei taxe. Societdtile si
alte organisme pot depune material biologic intr-o parte securizatd a colectiei prin intermediul unui contract, in cadrul
cdruia toate drepturile si obligatiile asupra materialului 1i revin exclusiv deponentului, iar materialul nu este, de obicei,
transferat unor pdrti terfe si nici nu este utilizat pentru activitdti de cercetare si dezvoltare de cdtre colectia in sine. Stocul
complet care urmeazd sd fie depozitat este fie trimis colectiei de cdtre deponent, fie creat chiar de cdtre colectie prin
multiplicarea materialului primit de la deponent. In cazul in care colectia extrage ADN si efectueazd secventierea, acest lucru
este strict pentru identificare sau verificare.

Manipularea, depozitarea si controalele de calitate (inclusiv verificarea prin extragerea si secventierea ADN-ului dupd acceptare) in
cadrul serviciului nu sunt considerate utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS. Intrucat nici deponentul, nici colectia nu
este un utilizator in sensul Regulamentului UE privind ABS, obligatiile prevdzute la articolul 4 alineatul (3) din regulament de a
transfera sau de a solicita informatii relevante cu privire la material nu se aplicd. In cazul in care deponentii solicitd colectiei de
culturi sd trimitd tulpinile unor terti, se recomandd ca titularul colectiei s dirijeze tertul cdtre deponent pentru informatii cu privire
la conditiile de acces privind ABS.

Potrivit bunelor practici generale ale titularilor de colectii, acestia trebuie sd verifice, la primirea materialului, dacd
autorizatiile initiale pentru colectarea resurselor genetice (dupd caz) permit furnizarea citre utilizatorii terti si, in caz
afirmativ, trebuie sd pund informatiile privind autorizatiile la dispozitia potentialilor utilizatori si sd le furnizeze,
impreund cu orice alt material, potentialilor utilizatori. In cazul in care autorizatiile previd ci transferul de material
citre terti nu este permis, materialul nu poate fi pus la dispozitie in conformitate cu conditiile stabilite in autorizatie.
in catalog se poate face trimitere la autoritatea nationald competentd (ANC) care a emis autorizatia initiald, astfel
incat utilizatorul potential si poatd lua legdtura cu respectiva ANC pentru a solicita o noud autorizatie si a negocia un
nou contract (conditii convenite de comun acord) pentru accesul la materialul din colectie sau pentru accesul la o
resursd geneticd in tara de origine.

() In cazul in care exemplele sunt precedate de o trimitere la un sector in titlu, acest lucru inseamni cd exemplul provine din sectorul
respectiv; cu toate acestea, interpretarea este aplicabild si altor sectoare.
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(Titulari de colectii) Conditii de transfer in cadrul acordului de transfer de materiale (ATM) (%)

Tulpini fungice sunt izolate din populatii sdlbatice dintr-o tard furnizoare si depuse intr-o colectie publicd din Germania. In
conformitate cu ATM, tulpinile pot fi furnizate tertilor numai in scopuri de cercetare necomerciald. Colectia publicd din Germania
nu desfisoard activitdti de cercetare si dezvoltare asupra tulpinilor (prin urmare, nu este utilizator). Prin urmare, activitatea colectiei
germane nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS. Cu toate acestea, colectia are obligatia de a respecta
ATM care prevede cd tulpinile pot fi furnizate tertilor numai in scopuri de cercetare necomerciald. Prin urmare, in ceea ce priveste
ATM, colectia ar trebui sd informeze potentialii utilizatori cu privire la faptul cd materialul poate fi utilizat numai pentru cercetare
necomerciald.

Uneori, materialul depozitat intr-o colectie publica trebuie sd fie pus la dispozitie in scopuri de cercetare necomerciald de
cdtre utilizatori terti, de exemplu pentru a indeplini cerinta de publicare valabild a unei specii noi in conformitate cu
normele din nomenclaturd. In acest caz, ar fi recomandat s se obtind permisiunea tarii furnizoare pentru transferul citre
terti inainte de depozitarea materialului.

(Titulari de colectii) Restrictii privind furnizarea citre terti

O colectie publicd de culturi dobandegte tulpini prin intermediul unui taxonomist de la o universitate din tara X (tara furnizoare).
Taxonomistul a colectat tulpinile in baza unei autorizatii potrivit cireia este permisd partajarea de resurse genetice cu cercetdtori
strdini (cum ar fi personalul colectiei cu sediul in tara Y), insd furnizarea mai departe a materialului catre terti nu este permisd.
Personalul colectiei descoperd mai multe specii noi, insd, pentru a indeplini cerinta de publicare valabild in conformitate cu normele
din nomenclaturd, materialul tip din noile specii nu va trebui doar sd fie depus intr-o colectie publicd, ci va fi si pus la dispozitia
utilizatorilor terti in scopuri de cercetare necomerciald. Se recomandd ca, intr-o astfel de situatie, deponentul sd contacteze
autoritatea nagionald competentd (ANC) din tara furnizoare pentru a conveni asupra unui nou acord (CPCC si CCCA) care va
permite depunerea materialului in colectia publicd si va stabili conditiile de furnizare cdtre utilizatorii terti. In cazul in care
transferul cdtre un terfi este permis, colectia poate distribui materialul catre terti in conformitate cu termenii stabilifi.

Titularii de colectii au posibilitatea de a depune o cerere (la ANC desemnatd in temeiul Regulamentului UE privind ABS in
statul lor membru) pentru includerea colectiei lor, sau a unei parti din aceasta, in Registrul colectiilor din UE (articolul 5
din Regulamentul UE privind ABS).

Titularii de colectii incluse in Registrul colectiilor din UE au obligatia de a furniza resurse genetice si informatiile conexe
numai cu documentatia corespunzitoare (CPCC si CCCA, daci este cazul) si de a tine evidenta tuturor esantioanelor de
resurse genetice §i a informatiilor conexe furnizate tertilor in vederea utilizdrii de citre acegtia. O situatie speciald se referd
la depunerea de materiale cu origine confidentiald, precum cea din exemplul urmdtor.

(Titulari de colectii) Depunerea de materiale cu origine confidentiald intr-o colectie inregistratd

Un cercetdtor doreste sd depoziteze o tulpind fungicd intr-o colectie publicd de culturi care este inclusd in Registrul colectiilor din UE
si nu doregte s dezvdluie tara de origine a respectivei tulpini, deoarece toate informatiile referitoare la provenientd sunt confidentiale.
Astfel, colectia nu va detine informatii cu privire la termenii si condiiile in care a fost accesatd tulpina fungicd. Prin urmare, aceastd
tulpind nu ar trebui plasatd in partea inregistratd a colectiei dacd ar urma sd fie distribuitd tertilor in scopul utilizérii. In
conformitate cu articolul 5 alineatul (3) litera (b) din Regulamentul UE privind ABS, o colectie inregistratd poate furniza resurse
genetice unor persoane terfe, in scopul utilizdrii, numai insofite de documente care dovedesc faptul cd resursele si informatiile
conexe au fost accesate in conformitate cu legislatia sau cerinele de reglementare aplicabile privind accesul si impdrtirea beneficiilor
si, dupd caz, cu conditiile convenite de comun acord. Colectiile neinregistrate nu sunt supuse conditiilor prevdzute la articolul 5
alineatul (3) litera (b) din Regulamentul UE privind ABS.

(*) Unacord de transfer de materiale (ATM) este un contract incheiat intre un furnizor si un beneficiar de materiale, care specificd termenii
si conditiile transferului acestor materiale. Acesta cuprinde drepturile si obligatiile furnizorului si ale beneficiarului si specifici modul
in care vor fi imprtite beneficiile.
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4. CRESTERE SIMULTIPLICARE (*)

Se considerd ca simpla crestere si culturd a resurselor genetice (fard selectie intentionatd), de exemplu de microorganisme
sau insecte pentru control biologic sau de animale de fermd, nu implicd activitdti de cercetare si dezvoltare asupra
compozitiei genetice sau biochimice a resursei genetice si, prin urmare, nu constituie utilizare in sensul Regulamentului UE
privind ABS. De asemenea, se considerd cd optimizarea conditiilor de crestere sau de culturd a resurselor genetice nu
constituie utilizare.

(Sectorul controlului biologic si al biostimulatorilor) Cresterea/cultura (inclusiv multiplicarea) agentilor de control
biologic sau a biostimulatorilor pentru intretinere si reproducere (inclusiv ,servicii de amplificare”)

Un agent de control biologic sau un biostimulator a fost colectat in teren sau a fost obginut dintr-o colectie ex situ si este crescut/
cultivat pentru a asigura intretinerea si reproducerea.

Cregterea/cultura (inclusiv multiplicarea) agentilor de control biologic/biostimulatorilor pentru intretinere si reproducere nu implicd
activitdti de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice sau biochimice a resurselor genetice, recunoscand cd poate exista o
modificare geneticd (neintengionatd). Prin urmare, aceastd activitate nu constituie utilizare in sensul Regulamentului UE privind
ABS.

(Sectorul controlului biologic si al biostimulatorilor) Optimizarea conditiilor de crestere sau de culturd pentru
organisme

Optimizarea conditiilor de crestere sau de culturd ale agentilor de control biologic/biostimulatorilor se efectueazd, in mod normal, in
cadrul studiilor de laborator realizate in conditii controlate. Optimizarea este orientatd spre cresterea reproducerii (de exemplu,
numdrul de celule ale unei bacterii benefice) si/sau cresterea productiei unui anumit compus biochimic.

Optimizarea conditiilor de crestere sau de culturd nu implicd activitdti de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice sau
biochimice a resurselor genetice, recunoscand cd, in timpul acestui proces, pot surveni modificiri (neintentionate) ale compozitiei
genetice a resurselor genetice crescute. Prin urmare, aceastd activitate nu constituie utilizare in sensul Regulamentului UE privind
ABS. Cu toate acestea, in cazul in care procesul de optimizare implicd generarea de genotipuri noi si imbundtdtite, selectarea unor
astfel de genotipuri ar fi consideratd utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

5. SCHIMB SI TRANSFER (°)

Dupd accesul initial al unei prime parti la resurse genetice, transferul de resurse genetice de citre prima parte citre o altd
parte — fie in forma lor initiald, fie dupd ce au suferit modificdri genetice (cum ar fi mutatia, selectia, hibridizarea sau
izolarea) — precum si de derivate obtinute din resursele genetice accesate, este foarte des intlnit in toate sectoarele in care
se utilizeaza resurse genetice. Atat entitdfile din sectorul public, cat si cele din sectorul privat pot fi implicate in transferul
de resurse genetice. In toate cazurile, transferul unei resurse genetice poate fi insotit de transferul de cunostinte asociate,
care ar putea genera cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice obtinute de prima parte, precum si cunostinte
dobandite in cursul utilizdrii resursei genetice. De exemplu, crescitorii de animale din UE furnizeazd in mod obisnuit
animale de reproductie sau alte tipuri de resurse genetice (precum material seminal) clientilor din térile lor si din alte ¢iri,
inclusiv statele membre ale UE; de asemenea, esantioane de plante accesate pot fi oferite in formd nemodificatd
utilizatorilor potentiali din sectorul ameliordrii plantelor, al materialului forestier de reproducere, al produselor
farmaceutice si al produselor cosmetice.

() Trebuie reamintit cd, in cuprinsul prezentului document, se porneste de la ipoteza ca resursele genetice sunt accesate intr-o tard care
este parte la Protocolul de la Nagoya si care a instituit masuri privind accesul la resursele genetice si la cunostintele traditionale
asociate cu resursele genetice, precum si ci au fost indeplinite toate celelalte conditii geografice si temporale. De asemenea, se
presupune cd orice obligatii contractuale, precum si orice obligatii care decurg din alte acte legislative vor fi respectate si transferate
catre utilizatorii ulteriori, dupi caz. Aceste ipoteze nu se repetd in cazurile individuale.

(®) Trebuie reamintit c&, in cuprinsul prezentului document, se porneste de la ipoteza ci resursele genetice sunt accesate intr-o tard care
este parte la Protocolul de la Nagoya si care a instituit masuri privind accesul la resursele genetice si la cunostintele traditionale
asociate cu resursele genetice, precum si cd au fost indeplinite toate celelalte conditii geografice si temporale. De asemenea, se
presupune cd orice obligatii contractuale, precum si orice obligatii care decurg din alte acte legislative vor fi respectate si transferate
cdtre utilizatorii ulteriori, dupa caz. Aceste ipoteze nu se repetd in cazurile individuale.
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Schimbul poate fi considerat o formd speciald de transfer, prin care doud parti fac schimb de cel putin doud si deseori mai
multe resurse genetice. Schimbul este foarte des intélnit in randul actorilor specifici, de exemplu, titularii de colectii din
sectorul public precum gradini botanice, gradini zoologice, binci de gene, binci biologice si colectii de culturi, care au in
comun mandatul de a mentine anumite tipuri de resurse genetice in scopuri de conservare, cercetare, educatie publica s/
sau utilizare ulterioard de cdtre terti. Unele dintre schimburile dintre titularii de colectii au loc pentru a crea copii de
sigurantd sau alte aborddri pentru a evita pierderea diversitatii genetice. Desi se pdstreazd in colectii specifice, resursele
genetice pot face obiectul unor modificiri genetice aleatorii sau specifice, din care o parte poate rimine neobservatd de
citre titularul colectiei.

In plus, schimbul este foarte des intalnit intre alte parti publice si private din diverse sectoare, in special in randul partilor
care desfdgoard programe similare de cercetare si dezvoltare, adesea pentru a extinde baza de resurse genetice asupra cireia
se pot aplica activitdti de cercetare si dezvoltare. Transferul si schimbul periodic de resurse genetice pot avea loc pe perioade
lungi de timp.

Unele transferuri §i schimburi pot implica plati sau alte compensatii, in timp ce altele sunt executate in conditii de egalitate.
Este posibil ca istoricul transferurilor anterioare de anumite resurse genetice si fi fost descris in detaliu, in timp ce pentru
altele este posibil sd nu existe un astfel de istoric clar.

Comertul, transferul si schimbul nu constituie activititi de cercetare si dezvoltare in ceea ce priveste compozitia genetici sif
sau biochimicd a resurselor genetice implicate si, prin urmare, nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE
privind ABS. Astfel, o persoand precum comerciantul care transferd doar material nu este utilizator in sensul
Regulamentului UE privind ABS (a se vedea, de asemenea, sectiunea 2.4 din documentul de orientare). O astfel de persoand
nu are nicio obligatie in temeiul Regulamentului UE privind ABS. Aceasta poate face totusi obiectul obligatiilor contractuale
asumate atunci cdnd materialele au fost accesate si va trebui probabil sd furnizeze informatii utilizatorilor ulteriori pentru a
permite acestora si isi respecte obligatiile de diligentd necesard. Ori de cate ori o resursi genetici este transferatd, acest lucru
ar trebui sd fie realizat in conformitate cu conditiile contractuale stabilite pentru respectiva resursd geneticd, fapt ce ar putea
presupune includerea in contract a cesionarului.

(Titulari de colectii) Program de ameliorare al unei gradini zoologice

In cadrul unui program de ameliorare al unei gradini zoologice, o gradind zoologicd din UE obfine un animal de la o griding
zoologicd din altd tard. Ambele gradini zoologice sunt parteneri oficiali in cadrul programului de ameliorare. Ameliorarea in
vederea mentinerii unei populatii durabile si viabile din punct de vedere genetic de animale si a stabilirii unor relatii genetice nu se
calific drept utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS, intrucdt aceasta are drept unic obiectiv asigurarea supravietuirii
(sub)speciei sau a populatiei si, prin urmare, nu genereazd obligatii de diligentd necesard in temeiul Regulamentului UE privind
ABS.

Atunci cind o resursd geneticd este transferatd in forma primitd, acest lucru nu implicd utilizare. Cu toate acestea, situatia
este diferitd in cazul transferului de produse care au fost dezvoltate din resurse genetice care intrd in domeniul de aplicare a
Regulamentului UE privind ABS, dar care nu au ajuns incd in etapa finald de dezvoltare (care pot fi denumite si ,produse
semifinite” sau ,produse in curs de dezvoltare”). Astfel de produse semifinite sau produse in curs de dezvoltare in cazul
ameliordrii plantelor si a animalelor pot fi, de asemenea, resurse genetice. Intr-o astfel de situatie, partea care a desfisurat
activititi de cercetare si dezvoltare care au avut drept rezultat produse semifinite si in urma cirora aceste produse au fost
transferate mai departe este un utilizator in sensul Regulamentului UE privind ABS. De exemplu, amelioratorii de plante
pot vinde produse semifinite altor intreprinderi de ameliorare, in cazul in care aceste resurse genetice nu par a fi relevante
pentru propriile lor programe de ameliorare sau ca modalitate de a crea venituri. Un transfer similar de produse semifinite
bazate pe resurse genetice poate avea loc si in alte sectoare, cum ar fi sectorul produselor alimentare si al hranei pentru
animale, sectorul farmaceutic si cel al produselor cosmetice. In cazul in care partea a doua din lant dezvolt in continuare
produsul semifinit si desfigoard activitdti de cercetare si dezvoltare, aceastd parte este, de asemenea, utilizator in sensul
Regulamentului UE privind ABS. Daci activititile de cercetare si dezvoltare ale celui de al doilea utilizator au ca rezultat un
produs gata de comercializare, numai al doilea utilizator are obligatia de a depune o declaratie privind diligenta necesara [a
se vedea articolul 6 alineatul (2) din regulamentul de punere in aplicare]. Cu toate acestea, in cazul in care produsul
semifinit este oferit altor pdrti de pe piata liberd, dezvoltatorul produsului semifinit ar avea obligatia de a depune o
declaratie privind diligenta necesard.
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6.  IDENTIFICAREA SI CARACTERIZAREA ORGANISMELOR SI A ALTOR ACTIVITATI LA iNCEPUTUL LANTULUI
VALORIC ()

6.1. Identificarea taxonomici a organismelor si cercetarea taxonomica

Identificarea taxonomicd a organismelor §i cercetarea taxonomicd sunt abordate pe scurt in sectiunea 2.3.3.1 din
documentul de orientare. Trebuie remarcat faptul ci ,identificarea taxonomicd” si ,identificarea” nu implicd procese
diferite. Identificarea organismelor este procesul de furnizare a unei denumiri pentru un esantion, si anume incadrarea
acestuia intr-un taxon, prin urmare ,taxonomic”. Denumirea poate fi la rang de tulpind, de specie, de gen sau la un alt rang,
in functie de precizia identificdrii, dar, in toate cazurile, il va incadra intr-un taxon, chiar dacd nu i se poate da o denumire
stiintific oficiald in cadrul taxonului respectiv.

Cercetarea poate necesita identificarea si, uneori, descrierea informald sau formald a resurselor biologice sau genetice
(organismelor) care fac obiectul cercetdrii. Descrierea si identificarea taxonomicd pot fi necesare la nivel de specie, la nivel
de soi pentru soiurile de plante in horticulturd si agriculturd, identificarea susei in cazul organismelor microbiene,
atribuirea raselor pentru ameliorarea animalelor sau la nivel de populatie pentru plante si animale, de exemplu in
contextul activitatii in domeniul mediului.

In timpul procesului de identificare taxonomici, speciile nedescrise pot fi recunoscute si descrise, unde descrierea formala
implicd furnizarea unei noi denumiri stiintifice (publicare intr-o publicatie tiparitd sau intr-un ziar online din domeniul
stiintific si furnizarea de date privind secventa ADN unei baze de date publice). Identificarea taxonomici se poate baza pe
o combinatie de caracteristici morfologice si moleculare sau numai pe date privind secventa ADN, generate de secventierea
intregului genom sau de coduri de bare ADN. Utilizarea genomurilor pentru identificarea organismelor este in crestere, de
exemplu, in ceea ce priveste bacteriile patogene care afecteazd sdnitatea umand, deoarece permite o discriminare rapida si
la nivel inalt a suselor.

In colectiile microbiologice, resursele genetice nu pot fi acceptate fird a fi identificate din punct de vedere taxonomic cel
putin la un nivel minim, iar caracterizarea moleculard face parte din procesul de identificare de ultimd generatie si din
controlul calitdtii. Resursele genetice (specimene pentru identificare taxonomicd) sunt adesea deplasate la nivel
international pentru a fi prezentate expertilor taxonomisti.

Identificarea taxonomicd a resurselor biologice sau genetice, prin analizd morfologicd sau moleculard, inclusiv prin
utilizarea secventierii ADN-ului, nu este, ca atare, considerati utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS, deoarece
nu implicd descoperirea unor proprietiti genetice si/sau biochimice specifice (a se vedea sectiunea 2.3.3.1 din documentul
de orientare; se considerd cd termenul ,proprietdti” inseamnd aici functie). Aceasta nu ,creeazd o noud perspectiva asupra
caracteristicilor resursei genetice care prezintd un (potential) beneficiu pentru continuarea procesului de dezvoltare a
produsului”, dupd cum se formuleazi in testul decisiv (a se vedea sectiunea 2.3.3.1 din documentul de orientare). In
schimb, secventa de ADN sau de ARN este utilizatd ca instrument de identificare a organismului. In mod similar, testarea
genealogicd in ameliorarea animalelor poate fi consideratd o simpld identificare, diferitd de cercetare si dezvoltare si, prin
urmare, nu intrd ca atare in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS. De asemenea, nici descoperirea,
descrierea si publicarea de noi specii nu s-ar califica drept utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS, atat timp cat
acest lucru se realizeazd fird cercetdri suplimentare privind compozitia geneticd si/sau biochimici a resurselor genetice
pentru a descoperi sau utiliza proprietdtile (functiile) genelor. Tarile furnizoare pot stabili conditii, in cadrul CPCC sifsau
CCCA, cu privire la generarea, depozitarea, publicarea sifsau distribuirea datelor digitale referitoare la secvente, obtinute
din respectiva resursd geneticd. Aceste conditii riman aplicabile, chiar dacd activitatile nu intrd in domeniul de aplicare a
Regulamentului UE privind ABS.

Cu toate acestea, in cazul in care identificarea sau descrierea taxonomicd a unui organism este combinati cu cercetarea
asupra compozitiei sale genetice sifsau biochimice specifice, in special a functiei genelor, aceasta s-ar califica drept utilizare
in sensul Regulamentului UE privind ABS (a se vedea sectiunea 2.3.3.1 din documentul de orientare).

() Trebuie reamintit c&, in cuprinsul prezentului document, se porneste de la ipoteza ci resursele genetice sunt accesate intr-o tard care
este parte la Protocolul de la Nagoya si care a instituit masuri privind accesul la resursele genetice si la cunostintele traditionale
asociate cu resursele genetice, precum si cd au fost indeplinite toate celelalte conditii geografice si temporale. De asemenea, se
presupune cd orice obligatii contractuale, precum si orice obligatii care decurg din alte acte legislative vor fi respectate si transferate
cdtre utilizatorii ulteriori, dupa caz. Aceste ipoteze nu se repetd in cazurile individuale.
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(Cercetare publicd) Identificarea taxonomicd a agentilor patogeni umani sau a organismelor asociate

In cadrul activititii de analizd efectuate in laboratoarele nationale, poate fi necesard o analizd a secventei de ADN, de exemplu,
pentru a evalua prezenta factorilor de virulentd derivati anterior si/sau rezistenta la agentii antimicrobieni. Resursele genetice
(specimene pentru identificare) trebuie sd fie accesate si sunt adesea deplasate la nivel international pentru a fi prezentate expertilor
taxonomisti. Materialul de referintd identificat [esantion pdstrat din specimenele initiale (resursd geneticd)] este adesea depus atdt in
tara furnizoare, cdt §i in tara in care a fost analizatd secventa de ADN, in cazurile in care existd depozite adecvate.

Identificarea taxonomicd a specimenelor nu este consideratd utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS, in cazul in care nu
include activitdti de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice si/sau biochimice a resurselor genetice, in special sub forma
descoperirii functiilor genetice si/sau biochimice specifice. Aceasta stabileste doar identitatea resursei genetice (specimenului) si
genereazd date din pasapoarte. Cu toate acestea, in cazurile in care se desfdsoard activitdti de cercetare si dezvoltare asupra
compozitiei genetice si/sau biochimice a unor astfel de agenti patogeni, inclusiv, de exemplu, asupra factorilor de virulentd si a
trasdturilor de rezistentd, se aplicd cerinele privind obligatia de diligentd necesard.

(Sectorul farmaceutic) Investigatia functiei genelor descoperite prin analizd taxonomicd

Un institut de cercetare efectueazd secventierea ADN-ului unui organism in vederea identificdrii taxonomice. Analiza ulterioard a
secventei genetice si a functionalitatii codificate de aceste gene, realizatd de citre aceeasi organizatie, evidenfiazd structuri noi si
potential utile de gene de anticorpi. Aceastd linie de cercetare ulterioard are drept rezultat utilizarea celulelor imune din organism
in vederea dezvoltdrii de noi produse derivate din anticorpi. Identificarea taxonomicd nu este consideratd utilizare in sensul
Regulamentului UE privind ABS. Cu toate acestea, in urma identificdrii taxonomice inifiale, resursa geneticd este utilizatd in
scopul dezvoltarii produselor, utilizdnd functia genelor. Activitdtile de cercetare i dezvoltare implicate tn acest proces constituie
utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul produselor cosmetice) Identificarea taxonomicd a unui organism, urmatd de descoperirea functiei
biochimice a genelor sale

O intreprindere cosmeticd doreste si cunoascd numele unei specii de a cdrei cercetare este interesatd i efectueazd secventierea ADN a
specimenelor in scopul identificdrii taxonomice. Identificarea taxonomicd ce utilizeazd secventierea ADN este urmatd de o analizd
functionald suplimentard a uneia dintre genele supuse secventierii in scopul descoperirii functiilor biochimice noi ale produselor sale
de utilizare potentiald. Aceastd analizd indicd prezenta unor proteine noi si potential utile, care sunt apoi utilizate pentru a dezvolta
ingrediente cosmetice.

Intrucdt analiza a continuat de la identificarea taxonomicd la analiza functiei unei gene si a produselor sale, aceastd activitate se
califica drept utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

(Cercetare publicid) Reconstructia regelelor trofice utilizand coduri de bare ADN ale plantelor si erbivorelor obtinute
in conditii in situ

Un proiect de cercetare construieste o bibliotecd de referintd pe bazd de coduri de bare ADN a florei locale pentru a identifica
plantele care sunt consumate si speciile de insecte erbivore care le consumd. Esantioanele de flord locald sunt prelevate de pe
campurile din tara furnizoare. Intr-o a doua etapd, insectele erbivore sunt esantionate, iar aceeasi regiune de coduri de bare
utilizatd pentru a construi biblioteca de referintd a plantelor este secvengiatd din intestinul sau hemolimfa insectelor. Secventele
rezultate sunt comparate cu biblioteca de referintd pentru a identifica speciile de plante din care s-a hranit insecta. Rezultatul este o
hartd a reelelor trofice dintre producdtorii primari si erbivore, care indicd relatii biunivoce (specializate) sau multilaterale
(generaliste) si cunostinge noi referitoare la biologia (planta nutritivd) a speciilor de insecte.

Codurile de bare ADN sunt utilizate in doud etape, in primul rand pentru a construi o bibliotecd de referintd si un instrument de
identificare, pe baza unor plante identificate incluse in esantion si, in al doilea rand, pentru a identifica speciile de plante din
materialul ingerat si partial descompus din intestinele insectei, lucru care nu ar fi fost posibil pe baza morfologiei. Aceastd
activitate utilizeazd secvente de ADN doar in scopuri de identificare. Desi cercetarea genereazd noi cunostinge ecologice in ceea ce
priveste speciile studiate, aceasta nu conduce la o ingelegere a functiilor genelor in cadrul resursei genetice examinate i, prin
urmare, nu constituie utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS. A se vedea, de asemenea, sectiunea 6.6.
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(Titulari de colectii; sectorul produselor alimentare si al hranei pentru animale) Secventierea intregului genom

O societate achizitioneazd 10 tulpini microbiene cu identitate necunoscutd dintr-o colectie de culturi. Societatea importd tulpinile in
UE, efectueazd secventierea intregului genom in scopul clasificdrii taxonomice a tulpinilor si depune tulpinile in colectia sa internd
de culturi. Cdtiva ani mai tdrziu, secventa genomului uneia dintre tulpini este analizatd de societate pentru identificarea prezentei
unor potentiale gene ale lipazei, iar una dintre genele lipazei-candidat extrase din tulpina initiald este utilizatd pentru a genera o
tulpind de productie comerciald pentru aceastd lipazd.

Secventierea intregului genom numai in scopul clasificarii taxonomice nu este consideratd utilizare in sensul Regulamentului UE
privind ABS, intrucdt nu a fost studiatd functia genelor. Cu toate acestea, analiza ulterioard a secventei genomului pentru genele-
candidat pentru productia comerciald si generarea unui organism de productie pentru enzima-candidat implicd activitdti de
cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice si/sau biochimice a unei resurse genetice, in special studierea functiei unor gene
specifice si, prin urmare, aceste activitdti intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului UE privind ABS.

(Cercetare publicd) Analiza metacodurilor de bare ADN din mediu efectuatd asupra esantioanelor de apa pentru a
descoperi numdrul de specii de pesti prezente

Esantioanele de apd sunt prelevate dintr-un rdu pentru a descoperi numdrul diferitelor specii de pesti prezente. Se utilizeazd ADN-ul
pe care organismele 1l elibereazd in apd. Pentru a obtine un inventar al biodiversitdtii, ADN-ul este purificat din esantioanele de
apd, markerii ADN sunt vizati si secventiati, iar secventele descoperite sunt alocate din punct de vedere taxonomic prin comparatie
cu secventele de referintd dintr-o bazd de date. Functia genelor nu este investigatd. Deoarece humai secventa este utilizatd, iar
functiile nu sunt studiate sau luate in considerare, aceste studii asupra inventarului nu constituie utilizare in temeiul
Regulamentului UE privind ABS.

6.2. Caracterizare

Caracterizarea reprezintd descrierea si documentarea naturii sau a caracteristicilor distinctive a(le) resurselor genetice.
Caracterizarea unei resurse genetice dobandite constituie, in general, o etapd primard si timpurie care precedd activitatile
ulterioare. De exemplu, aceasta face parte din identificare si controlul calitdtii, care reprezintd o practicd standard in
colectiile microbiene. Dacd aceastd caracterizare §i comparare nu implici descoperirea unor functii genetice si/sau
biochimice specifice, ea nu ,creeazi o noud perspectivd asupra caracteristicilor resursei genetice care prezintd un
(potential) beneficiu pentru continuarea procesului de dezvoltare a produsului”, dupd cum se formuleaza in testul decisiv (a
se vedea sectiunea 2.3.3.1 din documentul de orientare). In astfel de cazuri, caracterizarea nu se califici drept utilizare in
sensul Regulamentului UE privind ABS.

Cu toate acestea, atunci cand caracterizarea sau descrierea unei resurse genetice este combinatd cu cercetarea asupra
proprietitilor genetice sifsau biochimice specifice ale resursei genetice, aceasta se califici drept utilizare in sensul
Regulamentului UE privind ABS (a se vedea sectiunea 2.3.3.1 din documentul de orientare).

(Titulari de colectii; ameliorarea animalelor) Evaluarea diversitdtii intre populatii si in interiorul acestora

Se efectueazd un studiu pentru estimarea distantei genetice dintre rase si omogenitatea in cadrul raselor. Acesta poate conduce la
recomanddri pentru gestionarea populatiilor, dar nu caracterizeazd functiile genetice si/sau biochimice ale genelor din cadrul
fiecdrei rase. Este posibil ca analiza si descrierea si nu fie ale intregului organism. De exemplu, in ameliorarea animalelor, ADN-
ul poate fi extras din esantioane de singe individuale si poate face obiectul unei analize genotipice cu un cip SNP public pentru
calcularea distantelor genetice. Aceasta nu furnizeazd informatii referitoare la fenotip sau performantd (de exemplu, crestere,
reproducere si productivitate), deoarece markerii SNP au fost selectati pe baza polimorfismelor raselor din cadrul speciilor. Resursele
genetice sunt utilizate pentru clasificare si identificare, dar nu pentru cdutarea unei trasdturi specifice (expresia functionald geneticd)
a unei rase corelate cu una sau mai multe gene sau pentru selectarea pe aceastd bazd. Prin urmare, aceasta nu constituie utilizare in
sensul Regulamentului UE privind ABS.
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(Ameliorarea animalelor) Caracterizarea unei resurse genetice care furnizeazd cunostinge utilizate in ameliorare

Societdtile private din domeniul ameliordrii si institutiile publice de cercetare sunt implicate in caracterizarea genotipicd si fenotipicd
in scopul ingelegerii variatiei genetice prezente intre si in cadrul raselor si al liniilor de ameliorare. Aborddrile moleculare includ
analiza markerilor genetici sau a datelor referitoare la secventierea (intregului) genom. Analiza fenotipicd poate implica orice
inregistrare a performantei, precum si utilizarea de instrumente biochimice si de alte instrumente de mdsurare. Astfel de activitati
pot fi, de asemenea, desfdsurate in scopul si in contextul selectiei intregului genom, care permite estimarea valorilor de ameliorare
numai pe baza informatiilor referitoare la ADN.

Generarea de informatii obtinute prin genotipare, analiza secventei de ADN, precum si caracterizarea fenotipicd si analiza
ulterioard a acestor tipuri de date conduce la o mai bund cunoagtere a resurselor genetice individuale prin cunoasterea trasdturilor si
a genelor asociate acestora si creeazd valoare addugatd si beneficii potentiale pentru ameliorator. Aceste activitati sunt, de asemenea,
esentiale pentru strategiile de selectie a intregului genom, intrucdt permit o estimare a valorii de ameliorare a fiecdrui animal
(resursd geneticd) si oferd o bazd solidd pentru selectie. Aceste activitati sunt considerate activitdti de cercetare si dezvoltare in ceea
ce priveste compozitia geneticd si/sau biochimicd a resursei genetice si, prin urmare, intrd in domeniul de aplicare a
Regulamentului UE privind ABS. Faptul cd o astfel de activitate este o activitate standard nu impiedicd clasificarea sa drept una
dintre primele etape ale cercetdrii si dezvoltdrii.

Investigarea functiei genelor: specii introduse stabilite

O specie de peste a fost introdusd in mod intentionat dintr-o tard in alta in anii 1960 pentru pescuit si a stabilit o populaie viabild
in a doua tard. Specimene proaspete de pesti din a doua tard sunt obtinute de un consortiu de cercetare care doreste sd efectueze o
secventiere a genomului speciei si sd publice o hartd a genomului care sd indice genele si functiile acestora.

Activitatea de cercetare se califica drept cercetare i dezvoltare asupra compozitiei genetice si/sau biochimice a resurselor genetice si,
prin urmare, constituie utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS. Deoarece populatia de pesti este stabilitd in a doua
tard, iar specimenele au fost accesate in conditii in situ in fara respectivd, a doua fard trebuie sd fie consideratd tara furnizoare, iar
utilizatorul ar trebui sd contacteze tara respectivd pentru a clarifica dacd se aplicd sau nu ceringele de a obgine consimtamantul
prealabil in cunogtintd de cauzd si de a stabili conditiile convenite de comun acord.

(Sectorul controlului biologic si al biostimulatorilor) Caracterizarea fizico-chimicd a extractelor si substangelor
(tipuri de compusi activi prezenti) pentru utilizare ca agenti de control biologic sau ca biostimulatori

Extractele si substantele care urmeazd sd fie utilizate pentru controlul biologic sau ca biostimulatori sunt extrase dintr-o resursd
geneticd si fac obiectul CPCC si al CCCA. Acestea sunt caracterizate pentru a se stabili structura chimicd si functia compusilor
pentru utilizare ca agenti de control biologic sau ca biostimulatori. Aceastd activitate implicd cercetare si dezvoltare asupra
compozitiei genetice si/sau biochimice a derivatelor resurselor genetice. Aceasta depdseste simpla descriere si, prin urmare,
constituie utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS. (A se vedea, de asemenea, sectiunea 2.3.4 referitoare la derivate
pentru orientdri suplimentare.)

Caracterizarea include, de asemenea, expresia genicd. Cercetarea, atat in mediul comercial, ct si in cel necomercial, poate fi
efectuatd in mod specific pentru a descoperi expresia genelor, atat prin mijloace morfologice (studiul fenotipului), cat si
biochimice. De asemenea, cercetarea poate urmdri fondul genetic al trisiturilor de interes, pentru a analiza genele,
complexele genice sau secventele si mecanismele reglatoare implicate care guverneazd expresia acestora. O astfel de analizd
a trasdturilor, chiar dacd este efectuatd in scopuri necomerciale, se considerd cd intrd in domeniul de aplicare a
Regulamentului UE privind ABS. Cu toate acestea, doar examinarea caracteristicilor morfologice, fird a examina sau a
utiliza influentele genetice asupra morfologiei nu este consideratd activitate de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei
genetice si biochimice a organismului i se considerd ci este in afara domeniului de aplicare.
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(Cercetare publicid) Cercetare pentru determinarea proprietdtilor morfologice si/sau anatomice

Analizarea si descrierea proprietdtilor morfologice si anatomice ale unor pdrti din organisme sunt activitdti desfasurate in mod
regulat in diverse discipline de cercetare biologicd. Metodele includ microscopia opticd, scanarea sau microscopia electronicd prin
transmisie si altele. Acestea nu includ activitdti de cercetare asupra compozitiei genetice sau biochimice a resurselor genetice
implicate si, din acest motiv, nu constituie utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS. Rezultatele acestor activitdti ar
putea fi relevante ulterior pentru cercetare fundamentald si pentru conservare, de exemplu, descrierea taxonomicd a speciilor, dar si
pentru cercetarea fundamentald si aplicatd ulterioard care conduce la aplicatii tehnice si comerciale. Aceste activitati ulterioare pot
intra in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS (dacd sunt indeplinite alte conditii).

(Cercetare publicd) Cercetare si dezvoltare asupra proprietdtilor mecanice i optice

Un grup de cercetdtori obtine cdteva exemplare de gandac viu colorat pentru a studia proprietdtile mecanice si optice ale
microstructurilor de pe prima pereche de aripi. In planul de cercetare, se preconizeazd cd studiul poate conduce la aplicatii in
inginerie, de exemplu prin proiectarea de structuri similare pe materiale noi pentru a spori rezistenta la abraziune sau luciu
(biomimare, biomimetism).

Activitdtile se califica drept activitati de cercetare si dezvoltare si se efectueazd asupra resurselor genetice. Cu toate acestea, activitdtile
de cercetare si dezvoltare se efectueazd asupra proprietdtilor lor mecanice sau optice, care sunt influengate de factori de mediu, dar nu
si asupra compozitiei genetice si/sau biochimice a acestor resurse genetice. In consecintd, activitatea de cercetare nu este consideratd
utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS si este in afara domeniului de aplicare.

(Ameliorarea animalelor) Cercetare stiintificd fundamentald asupra fondului genetic de trasdturi

Activitatea de cercetare stiinfific este efectuatd in mod specific asupra fondului genetic de trdsdturi de interes in ameliorarea
animalelor, pentru a analiza genele, complexele genice sau secventele si mecanismele reglatoare implicate care guverneazd expresia
acestora. O astfel de cercetare poate fi cercetarea publicd, cercetarea public-privatd sau cercetarea privatd, poate conduce la o mai
bund cunoagtere si poate crea valoare addugatd si beneficii potentiale pentru ameliorator, putdnd conduce, in cele din urmd, la
aplicatii comerciale.

Cercetarea geneticd asupra anumitor trisaturi de interes implicd un studiu detaliat al genomului animalelor individuale in ceea ce
priveste trasaturile (pe baza expresiei genelor) identificate in obiectivele de ameliorare pentru atingerea rezultatelor dorite in materie
de ameliorare. Prin urmare, se considerd cd astfel de activitati reprezintd utilizare si cd intrd astfel in domeniul de aplicare a
Regulamentului UE privind ABS.

(Cercetare publicd) Cercetarea in ceea ce priveste functia genelor care se gdsesc in speciile forestiere fird dezvoltare
ulterioard

Functia geneticd si cea biochimicd din cadrul resurselor genetice accesate sunt investigate in contextul unui proiect de cercetare, sunt
identificate trasaturi specifice si se determind fondul lor genetic. Cercetdtorii implicati nu iau in considerare dezvoltarea viitoare a
produsului sau aplicarea comerciald a rezultatelor cercetdrii lor. Realizdrile acestora se limiteazd la publicarea rezultatelor cercetdrii
in cadrul forurilor stiintifice.

Activitagile de cercetare care implicd analizarea compozitiei genetice si/sau biochimice a resurselor genetice sunt considerate a
constitui utilizare. Prin urmare, aceste activitati intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS, iar cercetdtorii
trebuie sd indeplineascd obligatiile de diligentd necesard, indiferent dacd se intentioneazd sau nu dezvoltarea produsului.
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(Ameliorarea plantelor) Virulenta agentilor patogeni

Un agent patogen face obiectul activitatii de cercetare si dezvoltare desfasurate de cdtre o societate specializatd in consultantd
horticold, inclusiv prin studiul ADN-ului sdu. Diferengele genotipice si fenotipice dintre tulpinile patogene individuale sunt
studiate in contextul virulentei acestor agenti patogeni.

Studiile, astfel cum sunt descrise mai sus, care implicd cercetarea asupra compozitiei genetice si/sau biochimice a resursei genetice (in
ceea ce priveste virulenfa) constituie activitdti de cercetare i dezvoltare in sensul Regulamentului UE privind ABS si, prin urmare,
intrd in domeniul de aplicare a regulamentului. In cazul in care studiul implicd simpla identificare a tulpinilor patogene si a raselor
si nu se extinde dincolo de aceasta, cum ar fi in cazul identificdrii taxonomice a unui agent patogen pentru a stabili cu ce boald a
fost infectatd o plantd, aceasta nu constituie utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

6.3. Analiza filogeneticd

Analiza filogenetica utilizeazd o multitudine de metode de analizd a datelor care poate fi efectuatd cu privire la toate tipurile
de date care au o relatie presupusi de tip ascendent-descendent: de exemplu, in lingvisticd sau, intr-un context biologic,
aspectele morfologice si chimice sau secventele de nucleotide (in general, ,caracteristici”). Aceasta poate fi realizatd, de
asemenea, cu privire la datele referitoare la functionalitatea genelor, desi aceastd activitate este incd relativ mai putin
frecventa.

Rezultatul unei analize filogenetice este vizualizat sub forma unei retele sau a unei diagrame de ramificare (,arborescente”)
avand esantioanele analizate (de obicei specii sau entitdti intraspecifice) in varful fiecdrei ramuri, iar dispunerea ramurilor
sugerand relatiile dintre acestea. In practicd, o analizi poate genera sute sau mii de arbori dintr-un singur set de esantioane
(matrice simple da/nu in conditiile observate), fiecare dintre acestia fiind diferit in ceea ce priveste relatiile ilustrate si
probabilitatea de a explica observatiile. Uneori, taxonomistul va selecta un singur arbore cu care va lucra, uneori va utiliza
mai multi, iar alteori va utiliza un program informatic pentru a genera un ,arbore consensual” care se bazeazd pe o parte
sau pe toti ceilalti cu cea mai mare probabilitate. In principiu, toti arborii filogenetici reprezinti vizualizdri ale analizelor
individuale calculate, efectuate cu ajutorul programelor informatice. Existd mai multe abordari statistice de evaluare a
relatiilor, iar diferite programe informatice utilizeaza algoritmi diferiti in acest scop. Abordarile bazate pe diferite modele
de evolutie pot produce rezultate usor diferite, in special atunci cind probele din diferite partitii ale genomului sau ale
secventei oferd interpretdri contradictorii. Prin urmare, arborii finali se datoreazd atat algoritmului analitic, cét i datelor
utilizate.

Diagrama de ramificare elaboratd se traduce adesea intr-o ipotezd a descendentei evolutive. Aceastd ipotezd poate, la randul
sdu, sd fie transformatd intr-o clasificare care reflectd ordinea de ramificare a entitdtilor implicate (= filogenie). Calculul unei
analize filogenetice oferd pur si simplu o vizualizare care ordoneazi elementele analizate, dar interpretarea acestei ordonari
este la latitudinea cercetdtorului.

Subiectul cercetdrii biologice in cadrul multor studii poate fi fluxul genetic si diferentierea geneticd dintre populatiile
separate din punct de vedere geografic, relatiile lor genetice, precum si caracterul genetic distinctiv. Nivelul fluxului genetic
si al diferentierii genetice in rindul populatiilor este misurat, de obicei, prin metode care esantioneazi loci genetici variabili
la nivelul genomului. Alte cercetdri vor compara secventele genetice ale exemplarelor ca reprezentante ale unor specii sau
categorii taxonomice superioare, cum ar fi familia, pentru a investiga caracterul distinctiv sau similitudinea acestora si, prin
urmare, posibila lor inrudire.

Prin urmare, cercetarea care implicd analize filogenetice care utilizeazd resurse genetice poate avea ca scop identificarea
variatiei identitatii (,date din pasapoarte” in terminologia colectiilor de germoplasmad sau a bancilor de gene) a speciilor in
cadrul si intre populatii si poate fi similard cu identificarea taxonomici. In mod similar, aceasta poate avea ca scop
identificarea acestei variatii dintre specii sau taxoni superiori speciilor, precum genul, tribul sau familia, si gruparea
entitatilor analizate. In cazul in care o astfel de activitate nu implic activitati de cercetare si dezvoltare asupra genelor, iar
functia genelor sau a secventelor de ADN (dacd este cunoscutd) nu este nici investigatd, nici de interes, se considerd ci nu
intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS. Cu toate acestea, in cazul in care se efectueazd cercetdri cu
privire la functia genelor, activitatea respectivd intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.
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(Titulari de colectii) Analize filogenetice fard luarea in considerare a functiei genelor

Un taxonomist studiazd un grup de organisme in vederea pregdtirii unui tratament floristic sau a unei monografii taxonomice. In
cadrul procesului descriptiv, taxonomistul creeazd o filogenie a taxonilor implicati, utilizand informatii morfologice si referitoare la
secventele de ADN obtinute de la exemplarele din cadrul unei colectii. Acest lucru se realizeazd fard cercetdri suplimentare asupra
resursei genetice pentru a descoperi functii genetice specifice ale genelor analizate.

Informatiile morfologice si cele referitoare la secvente sunt utilizate intr-un mod descriptiv, pentru a recunoagte taxonii la nivel de
tulpind, specie sau la niveluri mai ridicate. Filogenia este utilizatd pentru a furniza o clasificare. In conformitate cu testul ,decisiv”
(a se vedea sectiunea 2.3.3.1 din documentul de orientare), aceasta nu se calificd drept utilizare in sensul Regulamentului UE
privind ABS.

In cazul in care taxonomistul a utilizat functia genelor in cadrul analizei filogenetice, adicd studiul a inclus descoperirea trdsdturilor
genetice sifsau biochimice specifice si cercetarea asupra acestora, aceastd activitate s-ar califica drept utilizare in sensul
Regulamentului UE privind ABS.

(Titulari de colectii) Analize filogenetice cu luarea in considerare a functiei genelor

Un taxonomist specializat pe un grup de serpi veninosi colaboreazd cu un laborator de cercetare in domeniul proteinelor pentru a
evalua legdtura dintre inrudirea speciilor si asemdndrile proteinei din venin, cu utilizare potentiald pentru tratarea muscdturii de
sarpe cu antivenin. O filogenie este reconstruitd pe grupul de serpi, iar functia proteinei din venin a fiecdrei specii este analizatd si
comparatd in raport cu filogenia. Veninurile au fost extrase de la serpi in cadrul proiectului.

Constructia filogeniei in sine ar fi in afara domeniului de aplicare dacd proprietatile veninului sau functia genelor nu ar fi utilizatd
(e). Cu toate acestea, dacd functiile proteinei din venin sau functia genelor ar fi utilizatd (utilizate) pentru analiza filogeneticd,
aceasta ar intra in domeniul de aplicare.

Compararea veninurilor, chiar dacd nu are legaturd directd cu dezvoltarea unui nou produs antiveninos, constituie o utilizare in
sensul Regulamentului UE privind ABS, intrucdt investigheazd compozitia biochimicd a unui derivat extras dintr-o resursd
geneticd (a se vedea sectiunea 2.3.4 din documentul de orientare).

6.4. Identificarea derivatelor

In domeniul biotehnologiei, pot fi identificate structurile compusilor biochimici, cum ar fi feromonii sau alti metaboliti
activi izolati din resurse genetice. Identificarea metabolitilor respectivi include, de reguld, testarea identitdtii si puritatii lor
in olfactometre. In cazul in care compusii sunt doar identificati, aceastd activitate poate fi consideratd echivalenti cu
identificarea taxonomicd a unui organism, ceea ce nu constituie o utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS. Cu
toate acestea, in cazul in care aceste studii analitice conduc la descoperirea unor noi compusi cu proprietiti chimice
distincte, care sunt studiati in continuare sau dacd acestea sunt efectuate pentru a identifica genotipuri cu un continut
deosebit de ridicat al compusului vizat, aceastd activitate ar fi consideratd utilizare in sensul Regulamentului UE privind
ABS (a se vedea sectiunea 2.3.4 din documentul de orientare).

6.5. Screening la scari largd

Screeningul la scard larga este inteles ca o activitate care implicd evaluarea, de reguld, a unui numar mare de esantioane de
resurse genetice pe baza unui criteriu specific. Procesul este adesea automat si implicd intrebdri de naturd binard (si anume,
acest esantion corespunde sau nu criteriului?). Obiectivele activititii sunt: (a) de a elimina marea majoritate a esantioanelor
care nu prezintd interes i care nu vor fi utilizate pentru proiectul de cercetare (,negative”); si (b) de a identifica cele cateva
esantioane care pot avea potential pentru cercetdri suplimentare in conditiile proiectului (,pozitive”).

Un astfel de tip de activitate de screening, care se bazeazd pe intrebdri binare simple si care se rezolva prin teste identice
efectuate pe mai multe esantioane in mod standardizat pentru a elimina majoritatea acestora, nu ar intra in domeniul de
aplicare a Regulamentului UE privind ABS pe baza faptului cd nu constituie utilizare a unei resurse genetice. Aceasta nu
constituie activitate de ,cercetare si dezvoltare”, astfel cum este inteleasd in contextul Regulamentului UE privind ABS,
deoarece nu au fost create cunostinte stiintifice suplimentare cu privire la esantioanele eliminate.

Cu toate acestea, atunci cand un cercetitor incepe sd analizeze mai in profunzime resursele genetice care au fost identificate
pentru a fi studiate ulterior prin procesul binar, o astfel de activitate ar putea intra in domeniul de aplicare a Regulamentului
UE privind ABS. Astfel de cercetdri suplimentare depasesc aplicarea intrebarilor binare standardizate si urmeazad un regim
de testare mai personalizat. De asemenea, ele nu mai pun accentul pe eliminarea anumitor esantioane, ci se concentreazd
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pe identificarea calititilor si a proprietitilor acelor resurse genetice care au fost selectate. Activitatea de analizare mai
aprofundati a unei resurse genetice necesitd, in cele mai multe cazuri, mai mult timp decat screeningul. Avind in vedere cd
aceastd cercetare creeazd cunostinte suplimentare §i o noud intelegere a compozitiei genetice si/sau biochimice a acestor
resurse genetice, aceasta constituie utilizare i, prin urmare, intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind
ABS. Atunci cand un cercetdtor incepe si analizeze resursele genetice mai in profunzime, aceastd etapa poate fi consideratd
ca fiind primul pas dintr-un lant de cercetare i dezvoltare.

(Sectorul produselor alimentare si al hranei pentru animale) Screening

Enzimele amilazice (utilizate in industria de panificatie): in conditii standardizate, diferite microorganisme sunt analizate pentru a
le verifica pe cele care contin alfa-amilaze; acest proces va furniza doar informatii potrivit carora alfa-amilaza este prezentd in
anumite microorganisme si va permite ca esantioanele de microorganisme care nu congin alfa-amilaze si fie excluse de la o
examinare suplimentard. El nu furnizeazd informatii cu privire la performantele acestei amilaze in procesul de coacere. Un astfel de
screening realizat pentru eliminarea microorganismelor nedorite inainte de orice analizd este considerat screening si nu intrd in
domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul produselor alimentare si al hranei pentru animale) Analiza aprofundatd a enzimelor amilazice

Microorganismele in care a fost depistatd alfa-amilaza sunt studiate pentru a identifica valoarea lor in procesul de coacere, prin
testarea alfa-amilazelor candidat in conditii reale in cadrul unor aplicatii de coacere (utilizand diferite aluaturi, diferite conditii de
coacere etc.), precum si stabilitatea lor (atdt stabilitatea pe durata termenului de valabilitate, cat si stabilitatea in aluat). Astfel de
activitdti examineazd compozitia biochimicd si activitatea unui derivat extras dintr-o vesursd geneticd in detaliu si intrd in
domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS (toate celelalte conditii fiind indeplinite).

(Cercetare publicd) Utilizarea e ADN-ului pentru depistarea organismului vizat

Se preleveazd esantioane de apd dintr-un rdu pentru a se stabili dacd este prezentd o specie invazivd de pegti, utilizand ADN-ul de
mediu (eADN). Esantioanele de apd sunt testate cu un marker ADN specific speciei invazive, care va determina dacd ADN-ul
pestelui este sau nu prezent in apd. Acest tip de screening este similar identificdrii, nu implicd studierea proprietatilor genelor si nu
intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul farmaceutic) Metagenomica functionald si descoperirea antibioticelor

Un numdr de cercetdtori au analizat ADN-ul de mediu (eADN) de la peste 2 000 de esantioane de sol prin PCR cu primeri, vizdnd
gena unei enzime cunoscute ca fiind activd in biosinteza unei clase de antibiotice. Acest screening la scard largd este in afara
domeniului de aplicare a Regulamentului UE privind ABS. In urma acestui screening initial, esantioanele in care s-a gdsit gena
doritd au fost analizate cu secventierea de noud generatie, care a demonstrat prezenta genelor biosintetice aferente antibioticelor.
Analiza secventelor a scos la iveald o cladd cu gene necunoscute pand atunci legate de sisteme de producere a antibioticelor gi,
pornind de aici, au fost dezvoltate noi antibiotice. Analiza care utilizeazd secventierea de noud generagie si dezvoltarea de
antibiotice a vizat organisme specifice, fiind orientatd cdtre compozitia lor geneticd si/sau biochimicd i intrd in domeniul de
aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

Distinctia intre activititile de screening si analiza mai aprofundatd poate si nu fie intotdeauna clari. Se recomanda astfel ca
utilizatorii sd identifice sfarsitul activititilor de screening si inceputul oricdror activitdti de cercetare ulterioare si sd tind
evidenta acestor activitdti, in cadrul obligatiei lor de diligentd necesard, pentru eventualele verificiri care pot fi efectuate de
cdtre autoritdtile competente.

6.6. Studii comportamentale

Resursele genetice (de exemplu, insecte, acarieni si nematode) pot fi studiate pentru a clarifica masura in care comportamentul lor
va califica aceste specii drept agenti de control biologic potential eficace. Aceste studii pot implica, de asemenea, eforturi in
directia clarificirii conditiilor in care un astfel de comportament ar fi exprimat in mod optim.
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Activitdtile se calificd drept activitdti de cercetare si dezvoltare si se efectueazd asupra resurselor genetice. Cu toate acestea,
activitdtile de cercetare si dezvoltare nu se efectueazd asupra comporitiei genetice sifsau biochimice a acestor resurse
genetice, ci asupra proprietitilor lor comportamentale. Comportamentul nu se poate deduce neapdrat direct din
componentele genetice si/sau biochimice ale resursei genetice, intrucat acestea rezultd din interactiunile genetice si de
mediu. Cu toate acestea, atunci cand cercetarea are in vedere influenta geneticd asupra comportamentului, aceasta ar intra
in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

7. RESURSE GENETICE CA INSTRUMENTE (%)

7.1. Utilizarea resurselor genetice ca instrumente de testare sau de referintd

Aplicarea resurselor genetice ca instrumente de testare sau de referintd nu este consideratd utilizare in sensul
Regulamentului UE privind ABS si, prin urmare, nu intrd in domeniul de aplicare a acestuia (a se vedea sectiunea 2.3.3.2
din documentul de orientare). Acest lucru se intdmpld deoarece, in aceastd etapd, materialul nu face obiectul cercetdrii in
sine ci contribuie doar la confirmarea sau verificarea caracteristicilor dorite ale altor produse dezvoltate sau in curs de
dezvoltare. Tn plus, utilizarea resurselor genetice ca atractanti, de exemplu pentru monitorizarea diunitorilor si a
potentialilor ddundtori pentru a stabili dacd sunt sau nu necesare actiuni de control, nu este consideratd, de asemenea,
utilizare in contextul Regulamentului UE privind ABS.

Exemple de astfel de instrumente de testare/referinta sunt:

— animale de laborator utilizate pentru a le testa reactia la produse medicale;

— agenti patogeni utilizati pentru testarea rezistentei soiurilor de plante;

— agenti patogeni utilizati pentru testarea controlului biologic si a agentilor biostimulatori;
— sobolani utilizati in studii toxicologice care au ca scop testarea compusilor sintetizati;

— bacterii utilizate pentru testarea eficacitatii compusilor care sunt candidati pentru noi antibiotice iImpotriva acestor
bacterii.

(Sectorul farmaceutic) Utilizarea animalelor in cadrul modelelor de testare pe animale

Eficacitatea unui compus sintetizat chimic este testatd in cadrul unui model de testare pe animale intr-o tard din UE. Modelul de
testare pe animale implicd sobolani care prezintd un anumit tip de cancer. Sobolanii sunt utilizati ca instrumente pentru activitatea
de cercetare i dezvoltare. Activitatea de cercetare i dezvoltare nu se desfasoard pe sobolani. Prin urmare, utilizarea sobolanilor
pentru testarea compusului nu constituie o utilizare a resurselor genetice in sensul Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul farmaceutic) Utilizarea instrumentelor de cercetare pentru intelegerea proceselor celulare

O proteind fluorescentd foto-comutabild de la verde la rosu derivatd dintr-o specie de Octocorallia se utilizeazd in UE ca
instrument de urmdrire a dinamicii unui ingredient cosmetic si de monitorizare a situatiei celulare selective. In cadrul acestei
activitdti, proteina derivatd dintr-o resursd geneticd este un instrument de cercetare si dezvoltare; activitdtile de cercetare si
dezvoltare nu sunt efectuate asupra resursei genetice si, prin urmare, o astfel de activitate nu constituie utilizare in sensul
Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul produselor cosmetice) Aplicarea unei resurse genetice ca referintd pentru a valida un model de testare in
vitro pentru activitatea anti-imbdtrinire

Un test de mdsurare a activitatii unui ingredient cosmetic este realizat pe baza unei proteinaze umane disponibile in comert. Testul
este validat cu un extract din plante avind o activitate anti-imbdtranire cunoscutd si bine stabilitd, obginut din resurse genetice.
Proteinaza umand nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS, deoarece este de origine umand. Validarea
testului se realizeazd cu un extract de plante, dar nu se efectueazd nicio activitate de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei
genetice sifsau biochimice a resursei genetice vegetale in sine. Aceastd validare nu este consideratd utilizare in sensul
Regulamentului UE privind ABS.

() Trebuie reamintit c3, in cuprinsul prezentului document, se porneste de la ipoteza ci resursele genetice sunt accesate intr-o tard care
este parte la Protocolul de la Nagoya si care a instituit masuri privind accesul la resursele genetice si la cunostintele traditionale
asociate cu resursele genetice, precum si cd au fost indeplinite toate celelalte conditii geografice si temporale. De asemenea, se
presupune cd orice obligatii contractuale, precum si orice obligatii care decurg din alte acte legislative vor fi respectate si transferate
cdtre utilizatorii ulteriori, dupa caz. Aceste ipoteze nu se repetd in cazurile individuale.
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(Sectorul farmaceutic) Utilizarea unui agent patogen pentru a produce reactivi pentru validarea testelor

Un virus gripal este accesat iar materialul care provine chiar de la virus si anticorpii impotriva virusului sunt utilizati ca materiale
de referintd pentru validarea testelor de diagnosticare sau pentru standardizarea testelor de asigurare a calitdfii pentru vaccin.
Resursa geneticd (virusul) este utilizatd numai in scopuri de validare, iar aceastd activitate nu constituie utilizare in sensul
Regulamentului UE privind ABS.

(Ameliorarea plantelor) Utilizarea soiurilor existente ca referine in testele de evaluare

In domeniul ameliordrii plantelor, performanta materialelor de ameliorare recent dezvoltate este testatd periodic in ceea ce priveste
soiurile existente si alte resurse genetice utilizate ca materiale de referintd. Aceastd utilizare a resurselor genetice nu implicd
activitdti de cercetare asupra materialelor de referingd. Prin urmare, utilizarea acestor resurse genetice nu constituie utilizare in
contextul Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul biotehnologiei) Utilizarea agentilor patogeni pentru monitorizarea eficacitdtii produselor fitosanitare

O serie de agenti patogeni sunt utilizati pentru a efectua monitorizarea rezistentei produselor fitosanitare si monitorizarea virulengei
agentilor patogeni, ambele fiind activitdti comune in domeniul agriculturii, pentru protejarea randamentului culturilor. Aceastd
monitorizare, care are drept scop monitorizarea eficacitdtii produselor fitosanitare, nu implicd activitdti de cercetare si dezvoltare
asupra agentilor patogeni ca resursd geneticd si, prin urmare, nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

7.2. Dezvoltarea instrumentelor de testare sau de referinti

Desi aplicarea resurselor genetice ca instrumente de testare/de referintd nu este consideratd utilizare in sensul
Regulamentului UE privind ABS (a se vedea sectiunea 2.3.3.2 din documentul de orientare si sectiunea 7.1 din anexa II),
este posibil sd se fi desfisurat activitdti de cercetare si dezvoltare asupra acestor resurse genetice cu scopul de a le
transforma in instrumente de testare sau de referintd (imbundtdtite). Ca atare, aceste activititi de cercetare si dezvoltare ar
intra in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS (a se vedea sectiunea 2.3.3.2 din documentul de orientare).

(Sectorul biotehnologiei) Dezvoltarea unui kit de detectare pentru monitorizarea prezentei materialului transgenic
in produsele alimentare

Pentru a monitoriza dacd produsele alimentare confin material provenit din plante transgenice, o autoritate guvernamentald dintr-
un stat membru al UE dezvoltd un kit de detectare pentru efectuarea controalelor la fata locului. Kitul de detectare congine anticorpi
din plante i linii celulare. Anticorpii au fost produsi pe baza antigenilor obtinuti dintr-o plantd transgenicd cu o proteind noud.

Resursele genetice utilizate sunt planta transgenicd, liniile celulare de laborator care confin transgene si care exprimd proteina
(proteinele) caracteristicd(e) identificatd(e) in plantele transgenice, precum si liniile celulare care produc anticorpi impotriva acestor
proteine. Derivatele sunt proteinele tintd si anticorpii formati impotriva acestora. Dezvoltarea kitului de detectare implicd activitati
de cercetare si dezvoltare asupra liniilor celulare, a produselor functionalitatii genetice, a anticorpilor si a tuturor resurselor genetice
utilizate pentru producerea acestora si constituie utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul produselor cosmetice) Dezvoltarea unui nou sistem de testare

Un institut de cercetare din UE dezvoltd un nou test in vitro (denumit deseori si test cu fintd) pentru un anumit efect cosmetic bazat
pe o linie celulard vegetald.

Institutul de cercetare studiazd compozitia geneticd si/sau biochimicd a liniei celulare vegetale. Intrucdt activitatea de cercetare si
dezvoltare se desfisoard asupra compozitiei genetice si/sau biochimice a liniei celulare vegetale, inclusiv asupra produselor functiei
genetice, aceasta constituie o utilizare a resurselor genetice (si anume linia celulard vegetald) in sensul Regulamentului UE privind
ABS.
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(Ameliorarea animalelor) Dezvoltarea de metode in scopuri de trasabilitate

Dezvoltarea de metode in scopul trasabilitdtii unei resurse genetice si a produselor sale poate implica studii detaliate asupra
genomului animalelor individuale in ceea ce priveste trdsdturile. In cazul in care astfel de activitdti implicd cercetarea privind
compozitia geneticd sifsau biochimicd a resurselor genetice, in special functia genelor, astfel cum este evidengiatd in trdsdturi,
acestea sunt considerate utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

(Ameliorarea animalelor) Dezvoltarea de instrumente de diagnosticare pentru dovedirea identititii produselor de
inaltd calitate

Pentru identificarea produselor de inaltd calitate provenite de la anumite rase (de exemplu, in cazul produselor tipice provenite de la
bovinele din rasa surd maghiard, de la bovinele din rasa japonezd Wagyu sau de la porcinele din rasa spaniold Iberico), sunt
dezvoltate instrumente sau teste de diagnosticare care vizeazd calitatea produselor alimentare si depisteazd prezenta si cantitdtile
anumitor compusi (de exemplu, acizi grasi polinesaturati fatd de acizi grasi saturati). In cazul in care dezvoltarea acestor
instrumente de testare implicd cercetarea privind compozitia geneticd sifsau biochimicd a resurselor genetice, in special functia
genelor, astfel cum este evidentiatd in trdsdturi, aceasta este consideratd utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.
Pentru mai multe informatii referitoare la ameliorarea animalelor, a se vedea sectiunea 8.6.

7.3.  Vector sau gazdi

Vectorii (de exemplu, insecte sau microorganisme) pot fi utilizati pentru a introduce material strdin (de exemplu, agenti
patogeni sau gene) in organisme gazda. De reguld, au fost dezvoltate exemplare din vectorii respectivi pentru a facilita
aceastd introducere si, in multe cazuri, un program de cercetare si dezvoltare nu implica alte modificiri ale vectorului decat
incorporarea materialului genetic care urmeaza si fie introdus in planta tintd.

In astfel de cazuri, utilizarea vectorului sau a gazdei nu constituie o utilizare acestor organisme gazdi sau vectori in
contextul Regulamentului UE privind ABS. Cu toate acestea, studiul materialului genetic introdus constituie o utilizare a
acestor secvente de gene in sensul Regulamentului UE privind ABS. De asemenea, activitatea de optimizare a performantei
unui vector sau a unei gazde se calificd drept utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

(Ameliorarea plantelor) Utilizarea insectelor ca vectori de infectare a plantelor in cadrul unor studii asupra bolilor

In cadrul programelor de ameliorare a rezistentei la boli, se pot utiliza insecte vectoare (de exemplu, afide) pentru a transmite o
anumitd boald de interes cu privire la care amelioratorul doreste s efectueze selectia plantelor (de exemplu, in cadrul programelor
de ameliorare care introduc rezistenta la anumite virusuri si viroizi). Utilizarea insectelor vectoare ca mijloc de introducere a
agentilor patogeni pentru a testa nivelurile de rezistentd din plante nu implicd activitdti de cercetare si dezvoltare asupra
compozitiei genetice si/sau biochimice a insectei vectoare si, prin urmare, nu constituie o utilizare a acestor vectori in contextul
Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul biotehnologiei) Utilizarea E. coli ca gazdda pentru genele Bt

Genele Bt reprezintd un anumit set de gene din specia Bacillus thuringiensis care codificd proteine care sunt toxice pentru grupuri
foarte specifice de insecte si inofensive pentru alte organisme. Genele Bt pot fi clonate in E. coli ca o etapd in cadrul asamblarii
progresive a unei constructii de expresii ale genei Bt pentru transformare in vederea dezvoltdrii de bumbac modificat genetic
rezistent la insecte.

Utilizarea genei Bt pentru dezvoltarea unei constructii genetice se calificd drept utilizare a tulpinii Bt in sensul Regulamentului UE
privind ABS. Gazda de clonare E. coli este utilizatd numai ca mijloc, iar aceastd utilizare a gazdei de clonare nu se calificd drept
utilizare a tulpinii E. coli in sensul Regulamentului UE privind ABS.
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(Sectorul biotehnologiei) Optimizarea unui vector de clonare

Secventa de ADN a unui vector de clonare constand intr-o plasmidd este optimizatd, astfel incat sd se poatd imbundtdti nivelul de
expresie al unei gene de interes. De exemplu, speciile de Agrobacterium contin plasmide care pot transfera ADN in celulele
plantelor, ceea ce conduce la cancer bacterian (crown galls). Oamenii de stiintd au eliminat genele tulpinilor de Agrobacterium
care cauzeazd cancerul bacterian si le-au inlocuit cu secvente reglatoare si gene exprimate astfel incdt tulpinile sd poatd fi utilizate
pentru introducerea genelor utile in numeroase culturi agricole. Activitatea de optimizare a unui vector de clonare se calificd drept
utilizare a plasmidei Agrobacterium in sensul Regulamentului UE privind ABS.

7.4. Biouzina

Resursele genetice pot fi exploatate pentru a produce compusi activi, care sunt extrasi ulterior. Aceastd utilizare a unei
resurse genetice ca biouzind nu reprezintd o utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS, deoarece nu implicd
activitdti de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice sifsau biochimice a acestei resurse genetice. Cu toate
acestea, dacd este combinati cu activitdti de cercetare i dezvoltare asupra compozitiei genetice si/sau biochimice a resursei
genetice respective, de exemplu, pentru a descoperi functii genetice si/sau biochimice specifice care pot optimiza productia
de compusi, aceastd cercetare s-ar califica drept utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul farmaceutic) Utilizarea celulelor animale pentru producerea de vaccinuri
Celule animale sunt importate pentru a fi utilizate in cadrul unui proces stabilit de producere de vaccinuri impotriva virusurilor.

Atat timp cdt nu se desfdsoard activitati de cercetare si dezvoltare asupra celulelor animale, aceastd activitate nu constituie o utilizare
in sensul Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul farmaceutic) Prelucrarea celulelor animale pentru obtinerea de proprietiti optime de productie in
domeniul virusurilor

Celule animale sunt importate pentru a dezvolta un nou proces de producere de vaccinuri antigripale si sunt apoi prelucrate in
vederea obtinerii de proprietdti de crestere puternicd. Intrucdt celulele sunt dezvoltate in vederea obtinerii unor proprietdti de crestere
puternicd, aceastd activitate poate fi consideratd utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

7.5.  Tulpini de laborator

O tulpind de laborator este un organism viu sau un virus care are proprietiti deosebite si invariabile care 1l fac unic, de
reguld in scopuri de cercetare, si care este disponibil pentru productia in masi si pentru transferul citre parti terte. O astfel
de tulpind a fost initial izolatd din mediu si modificatd si/sau selectatd pentru a optimiza utilizarea sa in conditii de
laborator. Tulpini de laborator au fost dezvoltate in specii microbiene, de plante si de animale, cum ar fi plantele din specia
Arabidopsis si soareci, precum si virusuri (de exemplu, bacteriofage). Tulpinile de laborator de la soareci si obolani, utilizate
in mod obisnuit in studiile biomedicale, sunt homozigote si predispuse la anumite boli. Tulpini de laborator sunt create de
cdtre laboratoare pentru a rdspunde unor nevoi specifice de cercetare: liniile sunt create conform studiilor care vor fi
efectuate asupra acestora. Ele sunt utilizate in principal ca model de cercetare.

Tulpinile de material biologic utilizate in laboratoare au origini diferite si au ficut obiectul unor schimburi diverse, fiind
adesea transferate pe scard largd intre laboratoare. Este posibil ca acestea si fi fost utilizate in diverse scopuri in lucriri
experimentale si sa fi fost puse la dispozitie caracteristici precise in cadrul publicatiilor. Tulpinile de laborator sunt alcituite
din mai multi constituenti din diferite resurse genetice, de exemplu, ca urmare a incrucisgdrii (repetate) in laborator care
implicd mai multe izolate, sau din introducerea de gene de la unul sau mai multe izolate de la donatori. In mod alternativ,
acestea rezultd din mutatie si selectie. Cu toate acestea, resursele genetice depozitate in colectii sau culturi ex situ nu ar
trebui si fie considerate neapdrat tulpini de laborator prin simplul fapt de a fi ficut obiectul unei mutatii.

In general, tulpinile de laborator au fost modificate genetic in mod intentionat in cadrul cercetdrilor experimentale prin
mutagenezd aleatorie sau prin tehnici moleculare mai precise. Cu toate acestea, este posibil si fi survenit mutatii i in mod
neintentionat in timpul subculturii, al depozitirii prelungite sau ca urmare a tehnologiilor de conservare, aceste mutatii
neintentionate fiind ulterior conservate in mod intentionat in si caracterizand tulpina.
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Prin urmare, o ,tulpind de laborator” se caracterizeazd, de obicei, prin faptul ci este:

— Definitd din punct de vedere genetic (cel putin in cazul trasiturilor de interes) si cu heterozigozitate genetici redusi sau
inexistentd, adesea consangvinizatd sau clonati. Cu toate acestea, tulpinile de laborator mai vechi pot fi definite mai
degrabad prin fenotip decat prin genotip.

— Diferitd de tulpina initiald sau de materialele parentale izolate in situ sau obtinute dintr-o colectie publicd de culturi,
caracterizatd printr-o compozitie genetica si/sau biochimici creatd sau conservatd in mod intentionat (°).

in plus, tulpinile de laborator pot fi:

— Gestionate in cadrul unui registru de intretinere de laborator pe parcursul mai multor generatii, cu un istoric ce poate fi
urmdrit in mod public cu privire la ascendenta si/sau pedigree;

sifsau
— Partajate de citre laboratoare/cercetitori.

Tulpinile de laborator sunt adesea intretinute si vandute de laboratoare sau ferme care garanteazd puritatea liniei si sunt
insotite de un raport de monitorizare sanitard. Acestea pot fi certificate ca SPF (liber de germeni patogeni specifici), SOPF
(liber de germeni patogeni specifici si oportunisti) sau liber de germeni.

Intrucat practica standard este de a documenta provenienta tulpinilor de laborator, iar multe dintre acestea sunt bine
documentate in literatura stiintifica, este totusi posibil ca, in unele cazuri, tara de origine a tulpinilor initiale pe care se
bazeazd vechile tulpini de laborator si nu poati fi identificatd din cauza lipsei unei documentatii adecvate. Este probabil ca
aceastd chestiune sd vizeze tulpinile mai vechi. La unele organisme, cum ar fi soarecii de laborator, incrucisirile anterioare,
inainte de initierea procesului de consangvinizare, au condus la tulpini ale ciror gene provin din mai multe tari.

Numeroase tulpini de laborator au fost utilizate in laboratoare pentru o perioadd de timp semnificativi. Tulpinile de
laborator create inainte de intrarea in vigoare a Protocolului de la Nagoya nu intrd in domeniul de aplicare a
Regulamentului UE privind ABS din motive temporale.

Izolarea materialului genetic din mediu si modificarea ulterioari a acestuia intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului
UE privind ABS. Un cercetitor care creeazi o tulpind (care, in timp, poate deveni o noud tulpind de laborator) pe baza
materialului care intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS este utilizator in sensul Regulamentului
UE privind ABS.

O tulpini nou creatd rimane in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS atat timp cat nu este pusd la
dispozitia publicului in scopuri de cercetare si dezvoltare. Inainte ca aceastd tulpind si fie pusi la dispozitia publicului, cel
care a dezvoltat tulpina de laborator trebuie si depund o declaratie privind diligenta necesard (finalul procesului de
utilizare). Dacd tulpina a devenit o noud tulpind de laborator si este partajatd de laboratoare/cercetitori, utilizarea
ulterioard a acesteia nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS. Cu toate acestea, trebuie respectate
acordurile contractuale convenite in CPCC si CCCA 1in ceea ce priveste impdrtirea beneficiilor care rezultd din utilizarea in
continuare a tulpinilor de laborator nou create.

8. AMELIORARE (")

8.1. Incrucisare si selectie

O mare varietate de plante §i animale, precum si de specii microbiene este utilizatd in cercetare si dezvoltare in scopul
dezvoltdrii de produse. Aceastd varietate include speciile utilizate in sectorul alimentar si agriculturd, acvaculturd, speciile
ornamentale si animalele de companie, precum si antimicrobienii utilizati in productia alimentari sau controlul biologic si
pot implica indivizi intregi, parti ale acestora sau linii celulare de plante si de animale, precum si culturi microbiene. In
general, se considerd cd incrucisarea si selectia (inclusiv in cazul mutatiei neintentionate) implicd activititi de cercetare si
dezvoltare fie asupra materialelor parentale sau descendentilor, fie, in mod alternativ, asupra sursei si a stocurilor

(®) Tulpinile care diferd de tulpina initiald doar din cauza mutatiilor induse in mod neintentionat nu ar trebui si fie considerate doar din
acest motiv ,tulpini de laborator”. Numeroase tulpini vechi pastrate in colectii au acumulat aceste mutatii, dar nu corespund altor
caracteristici furnizate mai sus §i nu ar trebui s fie considerate tulpini de laborator. Cu toate acestea, in cazul in care astfel de mutatii
neintentionate au fost ulterior conservate in mod deliberat si ficute homozigote in cadrul tulpinii si sunt utilizate ca o caracteristicd a
tulpinii, este probabil ca aceasta si fie o tulpini de laborator.

Trebuie reamintit c&, in cuprinsul prezentului document, se porneste de la ipoteza ci resursele genetice sunt accesate intr-o tard care
este parte la Protocolul de la Nagoya si care a instituit masuri privind accesul la resursele genetice si la cunostintele traditionale
asociate cu resursele genetice, precum si cd au fost indeplinite toate celelalte conditii geografice si temporale. De asemenea, se
presupune cd orice obligatii contractuale, precum si orice obligatii care decurg din alte acte legislative vor fi respectate si transferate
citre utilizatorii ulteriori, dupi caz. De asemenea, ar trebui remarcat faptul ¢ accesul si utilizarea anumitor resurse fitogenetice pot fi
reglementate de dispozitiile Tratatului international privind resursele fitogenetice pentru alimentatie §i agriculturd, un instrument
specializat in conformitate cu Protocolul de la Nagoya. Aceste ipoteze nu se repetd in cazurile individuale.

(10
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microbiene selectionate. in cazul in care resursele genetice care intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind
ABS sunt introduse in scopul incrucisirii si al selectiei, activititile de cercetare si dezvoltare rezultate intrd in domeniul de
aplicare a Regulamentului UE privind ABS, care determind obligatii de diligentd necesara.

Aceste obligatii pot viza activitdti desfisurate de numerosi actori, printre care se numdra societdti private din domeniul
ameliordrii, institutii publice de cercetare, amelioratori profesionisti si amelioratori amatori, precum si actori din domeniul
imbundtitirii populatiilor de insecte sau a speciilor microbiene. Fermierii si amelioratorii desfisoard adesea activititi
comerciale sau schimburi reciproce de stoc de reproducere provenind de la rase de animale si soiuri de plante rare si
traditionale, cel mai adesea la nivel national dar uneori si la nivel transfrontalier. Acestia pot fi, de asemenea, membri ai
retelelor de seminte traditionale, ai asociatiilor de crescitori sau ai retelelor de amelioratori (de obicei, la nivel national).
Schimbul de material de ameliorare are loc in mare masuri intre fermieri sifsau amatori, adesea in cadrul reteleifasociatiei,
si contribuie la conservarea rasei sau a varietitii specifice. Se considerd cd aceste activititi comerciale sau schimburi, sau
incrucisare si selectie, in scopul mentinerii si conservirii raselor si soiurilor rare sau traditionale nu intrd in domeniul de
aplicare a Regulamentului UE privind ABS. Cu toate acestea, in cazul in care activitdtile implicd incrucisare si selectie in
scopul imbundtatirii sau al modificirii proprietitilor raselor si soiurilor stabilite, astfel de activitdti s-ar califica drept
utilizare si se incadreazd, prin urmare, in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS. De exemplu, rasele rare
de ovine au fost imbundtitite pentru a face aceste rase rezistente la scrapie.

8.2. Tehnologii de reproducere

Dezvoltarea si aplicarea tehnologiilor de reproducere (fertilizarea in vitro si sexarea materialului seminal la animale; cultura
de celule, tesuturi si organe la plante) nu constituie in mod normal activitdti de cercetare si dezvoltare asupra resurselor
genetice vegetale si animale si, prin urmare, nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS. Cu toate
acestea, dezvoltarea tehnologiilor de reproducere poate necesita investigarea compozitiei genetice sifsau biochimice a
plantelor si animalelor din speciile vizate, ceea ce poate reprezenta o utilizare §i poate determina obligatii in temeiul
Regulamentului UE privind ABS.

8.3. Editarea genomului si mutatia directionati

Noile tehnologii permit tot mai mult editarea genomului la nivelul unic al nucleotidelor si sunt orientate citre introducerea
uneia sau a mai multor mutatii specifice in scopul imbundtdtirii trdsdturilor de interes sau pentru a ,repara” anomaliile
genetice. Aceastd editare a genomului se bazeazd in mod normal pe cunostintele dobandite prin cercetare si dezvoltare,
inclusiv determinarea secventelor de ADN ale unei resurse genetice legate de o proprietate doritd, care oferd informatii
referitoare la crearea de structuri de ADN adecvate in scopul editirii genomului. imbunititirea plantelor si animalelor prin
editarea genomului este, prin urmare, consideratd activitate de cercetare si dezvoltare si intrd in domeniul de aplicare a
Regulamentului UE privind ABS, astfel cum rezultd din activitatile de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice sif
sau biochimice a resurselor genetice date.

Organismele modificate pot fi, de asemenea, create prin intermediul altor tehnici, cum ar fi in scopul eliberdrii insectelor
care contin o gend dominantd letald (Release of Insects carrying a Dominant Lethal — RIDL) sau al tehnologiei cu radiatii.
Organismele modificate pot fi doar masculi sterili sau care produc descendenti neviabili. Intrucat compozitia geneticd a
resurselor genetice este modificatd prin utilizarea acestor tehnologii pe gene selectate pentru functia lor, astfel de activititi
sunt considerate utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

8.4. Utilizarea soiurilor de plante comerciale

Un soi de plantd comerciald se referd la orice soi de planti care a fost introdus (in mod legal) pe piatd, indiferent daci este
incd disponibil pe piatd sau nu.

Soiurile de plante dezvoltate pentru agriculturd si horticulturd necesitd de obicei inregistrarea in cataloagele comune ale UE
sau in cataloagele[registrele nationale sau regionale ale statelor membre inainte de a fi comercializate. In ceea ce priveste
soiurile de plante care fac obiectul protectiei drepturilor de proprietate intelectuald a soiurilor de plante sau care sunt
cunoscute in mod obisnuit, existd o cerintd de denumire i descriere in aceste cataloage/registre.

Pentru anumite soiuri, cum ar fi speciile ornamentale, nu este necesard inregistrarea soiurilor inainte de comercializare.
Furnizorii trebuie totusi si pdstreze liste cu denumirea si o descriere detaliatd a tuturor soiurilor de plante pe care le
introduc pe piatd. Aceste liste trebuie si descrie modul in care un anumit soi diferd de celelalte soiuri care ii seamdnd cel
mai mult. Atunci cind un soi face obiectul protectiei soiurilor de plante (PVP; a se vedea mai jos) sau este cunoscut in mod
obignuit, nu existd nicio cerintd de denumire suplimentard si de descriere detaliatd a soiului, deoarece acesta a facut deja
parte din procesul de inregistrare a PVP.
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Numeroase soiuri de plante fac, de asemenea, obiectul protectiei proprietitii intelectuale in cadrul regimului de protectie
comunitard a soiurilor de plante sau al unui sistem national de protectie a soiurilor de plante, ambele intemeiate pe
Conventia internationald pentru protectia noilor soiuri de plante (Conventia UPOV) (inclusiv speciile ornamentale). Unele
soiuri ar putea avea, de asemenea, trisituri care sunt protejate de brevete sau care au fost create prin intermediul unor
procese protejate de brevete (!!). Ambele forme de protectie a drepturilor de proprietate intelectuald (brevet si sistem de
protectie a soiurilor de plante) implicd o inregistrare detaliati a plantelor sau soiurilor protejate, precum si a proprietdtilor
acestora.

In cazul in care un soi face obiectul unei inregistriri obligatorii inainte de accesul pe piat, teste oficiale sunt efectuate de
cdtre autoritdtile statelor membre sau se afld sub controlul acestora pentru a verifica daci proprietitile sale sunt distincte,
uniforme si stabile. Efectuarea unor astfel de teste este una dintre conditiile prealabile inregistrarii. Acelasi tip de teste au
loc atunci cand un soi face obiectul protectiei proprietitii intelectuale in temeiul sistemului comunitar sau national de
protectie a soiurilor de plante in temeiul Conventiei internationale pentru protectia noilor soiuri de plante. Marile culturi
de camp necesitd, de asemenea, teste suplimentare in contextul cultivarii si utilizdrii soiurilor. Pentru soiurile locale si
varietdtile agricole adaptate natural la conditiile locale si regionale, precum si pentru varietitile primitive si soiurile de
legume care sunt cultivate, in mod traditional, in localitati si regiuni speciale, lipsite de valoare intrinsecd pentru productia
vegetald comerciald, se aplicd directivele specifice ale UE (Directivele 2008/62/CE (') si, respectiv, 2009/145/CE (%) ale
Comisiei).

Comercializarea soiurilor de plante comerciale este comund att la nivel mondial, cat si in UE. (Cataloagele UE contin in
prezent aproximativ 45 000 de soiuri; aproximativ 25 000 de soiuri au drepturi conferite de protectia comunitard a
soturilor de plante). In conformitate cu directivele UE privind comercializarea (**), nu se poate stabili nicio restrictie in ceea
ce priveste comercializarea soiurilor inregistrate, cu exceptia cazului in care acest lucru este autorizat in mod expres de
legislatia UE.

Prin urmare, un soi de plantd comerciald ar trebui si fie inteles ca un soi de plantd pus la dispozitie pe piatd, cu sisteme
instituite pentru identificarea si caracterizarea acestuia, cu trimitere la unul sau mai multe dintre urmitoarele aspecte:

(a) Soiul a fost protejat legal printr-un drept conferit de protectia soiurilor de plante in conformitate cu dispozitiile
Regulamentului (CE) nr. 2100/94 al Comsiliului (**) sau in conformitate cu dispozitiile nationale (*°);

(b) Soiul a fost inregistrat intr-un catalog national sau comun al soiurilor de specii de plante agricole si specii de legume sau
intr-o listd sau intr-un registru al materialului forestier de reproducere, al soiurilor de fructe sau de vitd de vie;

(c) Soiul a fost inscris in orice altd listd publicd sau privatd, in conformitate cu legislatia UE sifsau cu standardele
internationale care contin denumiri i descrieri recunoscute oficial.

Un utilizator (ameliorator de plante) care dezvoltd un soi nou utilizind material care se afld in domeniul de aplicare a
Regulamentului UE privind ABS (si anume, material provenind dintr-o tard care este parte la Protocolul de la Nagoya si
care a adoptat reglementdri in materie de ABS, accesat dupd intrarea in vigoare a acesteia etc. (7)), face obiectul obligatiilor
de diligentd necesard in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul UE privind ABS. De asemenea, utilizatorul trebuie si
depund o declaratie privind diligenta necesard in temeiul articolului 7 alineatul (2) din regulament inainte de inregistrarea
acestui soi sau de introducerea sa pe piata (**).

Utilizarea ulterioard a unui soi comercial care a fost introdus in mod legal pe piata UE pentru programele de ameliorare
ulterioare nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS, intrucit amelioratorul ulterior se bazeazi pe
o resursd geneticd noud si distinctd, diferitd de resursa geneticd initiald (accesatd conform Protocolului de la Nagoya si care
face parte din domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS). Atunci cand un soi este inscris intr-unul din
cataloagele europene sau intr-un catalog national sau intr-un registru al statelor membre sau atunci cind este indicat pe o
listd de soiuri cu o denumire si o descriere oficiale sau recunoscute oficial, acesta este considerat un soi nou, diferit de
soiurile notorii existente.

(") A sevedea articolele 3 si 4 din Directiva 98/44/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 julie 1998 privind protectia juridicd
a inventiilor biotehnologice JO L 213, 30.7.1998, p. 13).

(") JOL162,21.6.2008, p. 13.

() JOL312,27.11.2009, p. 44.

(") A se vedea articolul 16 din Directiva 2002/53/CE a Consiliului (JO L 193, 20.7.2002, p. 1) privind Catalogul comun al soiurilor de
plante agricole si articolul 6 din Directiva 2002/55/CE a Consiliului (O L 193, 20.7.2002, p. 33) privind comercializarea semintelor
de legume, articolul 17 din Directiva 2008/90/CE a Consiliului (JO L 267, 8.10.2008, p. 8) privind comercializarea fructelor.

(") JOL227,1.9.1994,p.1.

(*) Desi dobandirea unui drept de protectie nu echivaleazd cu dreptul de comercializare, practica standard este aceea de a comercializa un
soi pentru care s-au dobandit drepturi de protectie. In cazurile in care un soi nu poate fi comercializat din cauza nerespectarii altor
dispozitii legislative (cum ar fi, de exemplu, cazul in care un soi de OMG nu ar indeplini cerintele relevante in materie de OMG sau un
soi nu ar trece testul VAU necesar pentru inregistrare), drepturile de protectie vor fi retrase aproape invariabil.

(") Pentru o prezentare generald a conditiilor, vd rugidm s consultati anexa I la prezentul document.

(**) A se vedea articolul 6 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1866.
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In plus, atunci cand un soi nou este protejat de un drept conferit de protectia soiurilor de plante in conformitate cu Conventia
UPOV, inclusiv in temeiul Regulamentului (CE) nr. 2100/94 de instituire a unui sistem de protectie comunitard a sojurilor de
plante, acesta este considerat nou si distinct de soiurile comerciale existente sau de soiurile considerate notorii. Prin urmare, se
considerd ci utilizarea suplimentard in programe ulterioare de ameliorare a soiurilor care au fost protejate printr-un drept
conferit de protectia soiurilor de plante in conformitate cu Conventia UPOV, inclusiv a soiurilor care au obtinut protectie printr-
un drept conferit de protectia soiurilor de plante in conformitate cu Conventia UPOV tot intr-o tard din afara UE, nu intrd in
domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS, intrucit amelioratorul care utilizeazd un soi de plante care a fost
protejat printr-un drept conferit de protectia soiurilor de plante se bazeazd pe o resursd genetici noud si distinctd, care este
suficient de diferitd de resursele genetice parentale utilizate pentru a crea soiul protejat in conformitate cu cerintele UPOV (a se
vedea, de asemenea, sectiunea 5.2.2 din documentul de orientare).

In consecintd, nu se aplici nicio obligatie de diligentd necesard si nu este necesara nicio declaratie privind diligenta necesara
in ceea ce priveste activitdtile de ameliorare care implicd utilizarea de soiuri care au fost comercializate in mod legal in UE si/
sau protejate printr-un drept conferit de protectia soiurilor de plante in conformitate cu Conventia UPOV din interiorul sau
din exteriorul UE.

Cu toate acestea, trebuie remarcat faptul ci obligatiile in materie de impdrtire a beneficiilor se pot aplica utilizarii ulterioare a unui
soi comercial de plante in functie de obligatiile contractuale stabilite cu o tard furnizoare de citre utilizatorul initial si transmise
utilizatorilor ulteriori, iar aceste obligatii, in cazul in care existd, trebuie s fie respectate.

Toate varietdtile de conservare inregistrate (¥) sunt incluse in cataloagele nationale ale soiurilor, in conformitate cu
dispozitiile Directivei 2009/145/CE a Comisiei si ale Directivei 2008/62/CE a Comisiei. In conformitate cu definitia unui
soi comercial de plante (a se vedea mai sus), utilizarea unor astfel de soiuri incluse in cataloagele nationale pentru activitati
ulterioare de ameliorare nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

(Ameliorarea plantelor) Utilizarea unei rude silbatice a plantelor de culturd, a unei varietdti primitive sau a unui
soi agricol in cadrul unui program de ameliorare

Un ameliorator acceseazd o rudd salbaticd a unei plante de culturd in situ sau o varietate primitivd sau un soi agricol (*)de pe
campurile fermierilor si utilizeazd acest material in cadrul unui program de ameliorare pentru a introduce trasdturi utile in
materialele de ameliorare comerciale.

O activitate de ameliorare care utilizeazd un astfel de material (care intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind
ABS) este consideratd utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS. Prin urmare, se aplicd obligatiile de diligentd necesard.
Utilizatorul trebuie sd depund o declaragie privind diligenta necesard atunci cand un soi nou este inregistrat sau introdus pe piatd.

(Ameliorarea plantelor) Utilizarea unui soi introdus pe piata UE in cadrul unui program de ameliorare

Acelasi ameliorator sau un ameliorator diferit dobandeste acest soi nou introdus pe piata UE si dezvoltat pe baza unei rude salbatice
a unei plante de culturd din naturd sau a unei varietdti primitive sau a unui soi agricol accesat(e) de pe terenurile fermierilor si
utilizeazd acest material in cadrul unui program ulterior de ameliorare pentru a introduce cdteva trasaturi utile in alte materiale de
ameliorare comerciale.

Intrucdt amelioratorul ulterior nu se bazeazd pe materiale care intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS, nu
se aplicd nicio obligatie de diligentd necesard.

8.5. Utilizarea materialului forestier de reproducere

Directiva 1999/105/CE () a Consiliului reglementeazi comercializarea materialului forestier de reproducere. In
conformitate cu aceastd directivd, materialul forestier de reproducere al speciilor de arbori (cu exceptia celui inmultit prin
clonare) nu este identificat ca apartinind unui soi (astfel cum este cazul soiurilor de plante comerciale), ci este identificat ca
derivat din materialele de bazd autorizate descrise printr-un set de criterii (cum ar fi denumirea locatiei, originea, efectivul
populatiei, varsta si dezvoltarea arboretului, sdnitatea si rezistenta, calitatea lemnului). Materialul forestier de reproducere
poate consta in seminte (inclusiv prezente in, de exemplu, conuri sau fructe), in portiuni de plante vegetative (butasi,
muguri etc.) sau in plante intregi, inclusiv risaduri.

(**) Varietdtile de conservare sunt varietdtile primitive si soiurile cultivate, in mod traditional, in localitdti si regiuni speciale i care sunt
amenintate de erodare geneticd (Directiva 2009/145/CE).

(*) Termenii varietate primitiva si soi agricol sunt utilizati iIn mod interschimbabil in literatura de specialitate pentru a descrie orice grup
distinct de plante de culturd dezvoltat i mentinut de fermieri pe cdmpurile lor.

(*) Directiva 1999/105/CE a Consiliului din 22 decembrie 1999 privind comercializarea materialului forestier de reproducere JO L 11, p.
15.1.2000, p. 17).
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Articolul 2 din Directiva 1999/105/CE a Consiliului (*) recunoaste urmdtoarele patru categorii de material forestier de
reproducere: (i) ,sursd identificatd”, si anume materialul de reproducere derivat din materialul de bazd, care poate fi
constituit dintr-o sursd de seminte, sau din arboretul situat intr-o singurd regiune de provenientd si care indeplineste
cerintele previzute in anexa II la directivd (¥); (ii) ,selectat”, si anume materialul de reproducere derivat din materialul de
bazd, care trebuie sd corespundd unui arboret situat in cadrul unei singure regiuni de provenientd, ce a fost selectat
fenotipic la nivel de populatie si care indeplineste cerintele previzute in anexa III la directivd (*); (iii) ,calificat”, si anume
materialul de reproducere derivat din materialul de bazi care trebuie si corespundd cu plantaje, parinti de familii, clone
sau amestecuri clonale, ale cdror componente au fost selectate fenotipic la nivel individual, si care indeplinesc cerintele
previzute in anexa IV la directivd (¥) — nu este necesar s se initieze sau si se finalizeze testarea; (iv) ,testat”, si anume
materialul de reproducere derivat din materialul de baza care constd din arboreturi, plantaje, parinti de familii, clone sau
amestecuri clonale; superioritatea materialului de reproducere trebuie sd fi fost demonstratd prin teste comparative sau
printr-o estimare a superiorititii materialului de reproducere calculatd din evaluarea genetici a componentelor
materialului de bazd; materialul trebuie si indeplineascd cerintele previzute in anexa V la directivd (*%). UE publicd Lista
comunitard a materialului de bazd autorizat pentru productia materialului forestier de reproducere. Numai materialul de
bazi autorizat poate fi utilizat pentru producerea materialului forestier de reproducere in scopul comercializarii.

Intrucat existd asemandri intre materialul forestier de reproducere si soiurile de plante comerciale deoarece ambele sunt
definite in acquis-ul UE privind semintele (de exemplu, excluderea restrictiilor de comercializare), apar si diferente. Avand in
vedere faptul cd, pentru categoria de material forestier de reproducere ,sursd identificatd”, nu este implicatd cresterea si/sau
selectia, iar pentru categoria ,selectat” se utilizeazd doar un grad limitat de selectie, materialul forestier de reproducere din
aceste doud categorii nu reprezintd in mod automat o noud resursd geneticd, substantial diferitd de populatia initiald. Cu
toate acestea, celelalte doud categorii de material forestier de reproducere, si anume ,calificat” si ,testat”, pot fi considerate
resurse genetice noi, diferite de cele din care au fost derivate.

Prin urmare, in cazul in care este dezvoltat un nou material forestier de reproducere care intrd in categoria ,calificat” sau
Jtestat”, utilizdnd material care intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS (si anume, material
provenind dintr-o tard care este parte la Protocolul de la Nagoya si care a adoptat legislatie in materie de ABS, accesat dupa
intrarea in vigoare a Regulamentului UE privind ABS etc.), utilizatorul (amelioratorul) se supune unor obligatii de diligentd
necesard in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul UE privind ABS, iar o declaratie privind diligenta necesard in
temeiul articolului 7 alineatul (2) din Regulamentul UE privind ABS trebuie depusd inainte de introducerea pe piatd a
materialului forestier de reproducere nou creat. Utilizarea ulterioard in cadrul unor programe ulterioare de ameliorare si de
selectie a materialului de reproducere apartinind acestor doud categorii de material forestier de reproducere care a fost deja
introdus in mod legal pe piata UE nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS, intrucat
amelioratorul ulterior se bazeazd pe o resursd geneticd noud, diferitd de cea initiald (accesatd conform Protocolului de la
Nagoya si care face parte din domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS). In consecintd, nu se aplicd nicio
obligatie de diligentd necesard si nu este necesard nicio declaratie privind diligenta necesard in ceea ce priveste activitatile
de ameliorare care implicd utilizarea de material forestier de reproducere din categoriile ,testat” si ,calificat” care au fost
comercializate in mod legal in UE. Cu toate acestea, obligatiile in materie de impdrtire a beneficiilor se pot aplica in functie
de obligatiile contractuale stabilite cu o tard furnizoare de citre utilizatorul initial si transmise utilizatorilor ulteriori, iar
aceste obligatii, in cazul in care existd, trebuie s fie respectate.

Cultivarea, inmultirea si comercializarea materialului forestier de reproducere nu sunt reglementate de Regulamentul UE
privind ABS. Cu toate acestea, dacd un ameliorator utilizeazd material forestier de reproducere din categoriile ,sursd
identificatd” sau ,selectat” si in cazul in care materialul intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS, se
aplicd cerintele de diligentd necesard in cazul in care acest material este utilizat pentru ameliorare ulterioard. Sistemul de
certificare prevazut de Directiva 1999/105/CE permite identificarea si determinarea clard a originii oricirui material
forestier de reproducere, in cazul in care materialul nu este autohton sau indigen in tara in care are loc utilizarea. In

situatiile in care originea materialului nu poate fi determinatd, materialul poate fi utilizat in continuare, deoarece

(*) Anexele II-V stabilesc cerintele minime pentru autorizarea materialului de bazi destinat producerii materialului de reproducere care
urmeazd sd fie certificat ca o categorie specificd; Anexa II se referd la ,sursd identificatd”, anexa III la ,selectat”, anexa IV la ,calificat”,
iar anexa V la ,testat”.

(¥) Pe scurt, trebuie si se indice locatia in care a fost colectat materialul.

(*) Pe scurt, trebuie sd se indice originea materialului; arboretul trebuie sd prezinte adaptare la conditiile ecologice, precum si o crestere si
o calitate suficiente.

(¥) Sunt stabilite cerinte pentru plantaje, parinti de familii, clone si amestecuri clonale.

(*) Sunt stabilite cerinte pentru teste, pentru evaluarea geneticd a componentelor materialului de bazi si pentru testarea comparativd a
materialului de reproducere; sunt specificate, de asemenea, conditiile de autorizare.
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Regulamentul UE privind ABS impune ca utilizatorul sa exercite diligenta necesard atunci cand utilizeaza resurse genetice,
dar nu interzice utilizarea materialelor de origine necunoscutd sau nedeterminabili (a se vedea sectiunea 3.3 din
documentul de orientare). Cu toate acestea, utilizatorul trebuie si fie constient de faptul ci, in cazul in care apar noi
informatii care permit identificarea trii furnizoare, trebuie si se respecte dispozitiile articolului 4 alineatul (5).

8.6. Utilizarea animalelor pentru ameliorare

O caracteristicd specificd a utilizdrii resurselor genetice animale in ameliorare este faptul ci rezultatul eforturilor de
ameliorare genereazd un nou animal de reproductie sau o noud linie de animale care prezintd trasdturile dorite, care pot fi
apoi utilizate in activitdti de ameliorare ulterioare. in acest sens, ameliorarea animalelor se aseamini cu ameliorarea
plantelor. Cu toate acestea, existd, de asemenea, diferente semnificative intre ameliorarea animalelor si ameliorarea
plantelor. Procedurile, modul in care sunt gestionate resursele genetice, partile interesate sau actorii implicati, precum si
obiectivul final din fiecare dintre aceste domenii sunt net diferite. In timp ce obiectivul principal al ameliorarii plantelor
este dezvoltarea si comercializarea de noi soiuri comerciale, rezultatul comercial al ameliordrii animalelor este un
descendent imbundtatit al unor parinti selectati din generatii consecutive care pot fi si, de cele mai multe ori, vor fi
implicate in ameliorarea ulterioard. In ceea ce priveste ameliorarea animalelor, ameliorarea geneticd continud in cadrul
raselor sau al liniilor reprezintd abordarea de bazd. Rasele sau liniile noi, distincte, sunt create doar ocazional, prin
combinarea anumitor caracteristici ale unor rase sau linii diferite sau prin introgresia de material genetic nou.
Intreprinderile din domeniul ameliordrii si asociatiile de crescitori coordoneaza eforturile de realizare a obiectivelor de
ameliorare dorite de fermieri, utilizatori finali, consumatori si societate in general. Este relevant sd se remarce faptul cd, din
cauza mdsurilor veterinare din UE, lista tdrilor din care pot fi importate animale sau material de reproducere este limitatd,
deoarece numai un numdr limitat de tdri pot indeplini standardele veterinare ale UE (¥).

Regulamentul (UE) 2016/1012 al Parlamentului European si al Consiliului () prevede cadrul de reglementare pentru ameliorarea
animalelor de reproductie de rasd purd (din speciile boving, porcind, ovind, caprind si ecvind) si a materialului germinativ provenit
de la acestea, comertul cu acestea si introducerea lor in Uniune. Acesta prevede, de asemenea, un cadru de reglementare adaptat
pentru porcii de reproductie hibrizi §i materialul germinativ provenit de la acestia, produs de intreprinderi private care isi
desfisoard activitatea in sisteme de productie inchise. Regulamentul (UE) 2016/1012 nu obligd amelioratorii si participe la un
program de ameliorare condus de o societate de ameliorare sau de o exploatatie de ameliorare recunoscutd oficial in UE, ci
prevede doar o astfel de posibilitate. Desi un astfel de cadru de reglementare nu existd pentru alte specii de animale, prezentul
document de orientare se aplicd, de asemenea, utilizdrii altor specii precum speciile detinute ca animale de companie si speciile
utilizate in acvaculturd.

Pot fi avute in vedere diferite scenarii atunci cand resursele genetice animale care intrd in domeniul de aplicare a
Regulamentului UE privind ABS (care provin astfel dintr-o tari care este parte la Protocolul de la Nagoya si care a adoptat
o legislatie aplicabild privind accesul etc.) sunt introduse si utilizate de un ameliorator intr-o tard a UE.

1. Animalul de reproductie de rasi purd este inscris intr-un registru genealogic (*) al unei societiti de ameliorare recunoscute
oficial la nivelul UE, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/1012. Atunci cind monta (**) (utilizdnd fie un animal, fie
materialul de reproducere al acestuia) vizeazd imbundtdtirea rasei prin selectia caracteristicilor dorite si, prin urmare,
implica activitdti de cercetare §i dezvoltare asupra compozitiei genetice sifsau biochimice a parintilor si a descendentilor,
monta dintre o resursd geneticd recent accesatd (animale vii sau material de reproducere sub forma de material seminal
sau embrioni), care intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS, si un animal din propriul stoc de
reproducere trebuie consideratd utilizare care face parte din domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.
Atunci cind produsul (descendentul) acestei monte este inregistrat intr-un registru genealogic al unei organizatii de
ameliorare recunoscute oficial la nivelul UE ca o noua linie sau rasd, utilizarea ulterioard a acestui produs in activititi de
ameliorare nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS. La inregistrarea produsului in ,registru”,
trebuie depusa o declaratie privind diligenta necesara.

2. Animalul de reproductie sau materialul sdu de reproducere este introdus intr-o tard din UE de citre o societate
comerciald din domeniul ameliordrii sau de citre o asociatie de crescdtori care desfdsoard un program de ameliorare
LJintern”, de exemplu pentru porci de reproductie hibrizi, pasiri de curte si pesti. O astfel de societate din domeniul
ameliordrii vinde de obicei doar produse hibride imbundtitite pe piatd. Societatea poate avea nevoie de multe
generatii de selectie (internd) in cadrul liniilor lor de bazd dupd introducerea materialului de ameliorare dintr-o tard

(*) A se vedea Regulamentul (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului (O L 84, 31.3.2016, p. 1) (asa-numitul
,Regulamentul UE privind sdndtatea animald”); articolele 229-256;https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT[?uri=uriserv%
3A0].L_.2016.084.01.0001.01.ENG

(*) JOL171,29.6.2016, p. 66.

(*) Conform definitiei prevazute in Regulamentul (UE) 2016/1012, un registru genealogic inseamnd: (a) orice registru genealogic pentru
animale din speciile boving, ovind, caprind sau ecvind, orice arhivi sau suport de date, care este condus de o societate de ameliorare si
este alcituit dintr-o sectiune principald si, dacd societatea de ameliorare decide acest lucru, dintr-una sau mai multe sectiuni
suplimentare pentru animale din aceeasi specie care nu sunt eligibile pentru a fi inscrise in sectiunea principald; (b) dupi caz, orice
registru de acest fel tinut de un organism de ameliorare.

(**) Se considerd cd monta include inseminarea artificiald (IA), precum si ,monta natural”.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2016.084.01.0001.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2016.084.01.0001.01.ENG
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furnizoare inainte ca un produs comercial derivat din materialul de ameliorare introdus initial sd fie comercializat pe
piatd. Atunci cdnd monta are ca scop imbundtdtirea rasei prin selectia caracteristicilor dorite care implicd, prin
urmare, activitdti de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice sifsau biochimice a pdrintilor si a
descendentilor, integrarea unei resurse genetice recent accesate care intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului
UE privind ABS in cadrul acestei activitdti interne de ameliorare intrd sub incidenta Regulamentului UE privind
ABS. Comercializarea produsului comercial poate face obiectul impartirii beneficiilor, in functie de ceea ce s-a
convenit in CCCA. Societatea trebuie, de asemenea, si depund o declaratie privind diligenta necesard inainte de
introducerea pe piatd a produsului recent dezvoltat. Odatd aflat pe piatd, produsul comercial trebuie considerat o
resursd geneticd noud, iar activititile de ameliorare ulterioare cu acest produs nu intrd in domeniul de aplicare a
Regulamentului UE privind ABS.

Dreptul de proprietate asupra resurselor genetice mentinute in programul de ameliorare poate fi, de asemenea,
transferat unei entititi juridice diferite inainte de comercializarea unui produs comercial. In cazul in care produsul
transferat este un produs gata de comercializare fird desfisurarea unor activititi suplimentare de cercetare si
dezvoltare de citre beneficiar, partea care efectueazd transferul trebuie si depund o declaratie privind diligenta
necesard (intrucat aceastd parte va fi un utilizator in sensul regulamentului). Cu toate acestea, in cazul in care
produsul transferat este un produs semifinit, iar noul proprietar continud programul de ameliorare sau utilizeazd
produsul semifinit in cadrul unui alt program de ameliorare, noul proprietar este considerat utilizator in sensul
Regulamentului UE privind ABS si este singura entitate supusa obligatiilor de diligentd necesard, inclusiv obligatiei
de a depune o declaratie privind diligenta necesard, in cazul in care noul utilizator introduce pe piatd un produs
finit. Noul proprietar trebuie, de asemenea, s respecte toate obligatiile privind impdrtirea beneficiilor legate de
utilizarea resurselor genetice transferate.

3. Animalul de reproductie (animal de ferma sau animal de companie) sau materialul sdu de reproducere este introdus
de un ameliorator individual care nu intrd sub incidenta Regulamentul (UE) 2016/1012. Atunci cdnd monta, care
implicd activitdti de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice sifsau biochimice a pdrintilor si a
descendentilor, are ca scop imbundtitirea rasei prin selectia caracteristicilor dorite, monta dintre o resursd geneticd
recent accesatd care intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS si un animal din stocul de
reproducere trebuie consideratd ca ficand parte din domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.
Descendentii materialului de ameliorare care a fost introdus de citre acest anumit ameliorator pot fi utilizati in
activitdti ulterioare de ameliorare sifsau pot fi vanduti altor amelioratori. Produsul vandut trebuie considerat o
resursd geneticd noud, iar utilizarea sa ulterioard in cadrul activitdtilor de ameliorare nu intrd in domeniul de
aplicare a Regulamentului UE privind ABS. Amelioratorul care a dezvoltat produsul are obligatia de a depune o
declaratie privind diligenta necesara.

In toate scenariile, valoarea (potentiald) a descendentilor vanduti amelioratorilor ulteriori este inclusi in preful comercial
platit de cdtre utilizatorul ulterior, iar posibilele acorduri de impartire a beneficiilor (in conformitate cu CCCA) pot fi
incluse in pretul de piati al descendentilor.

9. DEZVOLTAREA PRODUSULUIL PRELUCRARE SI PREPARAREA PRODUSULUI (*)

9.1. Dezvoltarea produsului

Ori de cate ori dezvoltarea produsului implicd activitdti de cercetare §i dezvoltare asupra compozitiei genetice si/sau
biochimice a resurselor genetice, aceasta se considerd utilizare si intrd astfel in domeniul de aplicare a Regulamentului UE
privind ABS.

(Sectorul farmaceutic) Crearea unui cluster artificial de gene

Un esantion de sol este importat dintr-o tard furnizoare. Societatea importatoare amplificd in mod direct ADN-ul bacterian de
identitate necunoscutd din sol si utilizeazd ADN-ul amplificat pentru a crea clustere/operoni artificiale(i) de gene.
Microorganismele transgenice sunt produse prin exprimarea clusterului de gene construit in mod artificial. Metabolitii produsi de
respectivele microorganisme modificate genetic sunt analizafi si testati pentru detectarea unor compusi noi care nu sunt prezenti in
varianta sdlbaticd a microorganismului transgenic, care serveste drept gazdd. Ulterior, compusii recent identificati sunt testati
pentru prezenta activitdtilor biologice specifice. In cursul procesului de cercetare si dezvoltare, unitdtile functionale de ereditate ale
organismelor prezente in esantionul de sol sunt utilizate pentru a furniza produse ale expresiei genice pentru studii ulterioare, chiar
dacd aceste organisme nu sunt identificate. Prin urmare, activitatile de cercetare si dezvoltare constituie utilizare in sensul
Regulamentului UE privind ABS.

(") Trebuie reamintit cd, in cuprinsul prezentului document, se porneste de la ipoteza ci resursele genetice sunt accesate intr-o tard care
este parte la Protocolul de la Nagoya si care a instituit masuri privind accesul la resursele genetice si la cunostintele traditionale
asociate cu resursele genetice, precum si ¢d au fost indeplinite toate celelalte conditii geografice si temporale. De asemenea, se
presupune cd orice obligatii contractuale, precum si orice obligatii care decurg din alte acte legislative vor fi respectate si transferate
catre utilizatorii ulteriori, dupd caz. Aceste ipoteze nu se repetd in cazurile individuale.
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(Sectorul farmaceutic) Dezvoltarea de anticorpi himerici

Un anticorp himeric izolat, constituit din secvene de regiuni determinante de complementaritate umand (CDR — complementarity-
determining regions) dintr-un fond genetic de anticorpi de origine animald, este caracterizat din punct de vedere functional si
modificat ulterior (de exemplu, maturarea afinitdtii; umanizarea secvengelor cadru). Secventa de anticorpi a fost prelevatd direct de
la un animal §i nu a fost sintetizatd de novo prin utilizarea secvengei ADN dintr-o bazd de date publicd. Modificdrile introduse ale
secventei de aminoacizi a anticorpului himeric pot spori eficacitatea sa si pot reduce efectele secundare nedorite.

Se efectueazd activitdti de cercetare si dezvoltare asupra secventelor non-umane ale anticorpului (care este considerat un derivat
dintr-o linie celulard care produce anticorpi), pundnd accent pe functia acestor secvenge (inlocuirea secvengelor non-umane cu
secvente umane pentru a creste eficacitatea anticorpului pacientului uman) i, prin urmare, aceastd activitate se calificd drept
utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul farmaceutic) Dezvoltarea unui sistem de productie a celulelor gazdi

Un sistem de celule gazdd obginut dintr-o tard furnizoare este modificat pentru expresia recombinantd specificd a unei anumite
proteine tintd, de exemplu pentru a produce un anumit model de glicozilare si este posibil ca acesta sd nu fie adecvat pentru
expresia altor proteine. Sistemul de celule gazdd este supus, la randul sdu, unor activitdti de cercetare si dezvoltare pentru a obtine
expresia proteinei vizate, si anume produsul functiei genice. Aceste activitdti de cercetare si dezvoltare constituie utilizare in sensul
Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul produselor alimentare si al hranei pentru animale) Imbundtitirea caracteristicilor produsului

O intreprindere acceseazd o tulpind fungicd pentru activitatea sa fosfolipazicd cunoscutd. Cu toate acestea, in cadrul testelor de
aplicare, fosfolipaza se dovedeste a nu fi suficient de termostabild. Prin urmare, tulpina este prelucratd din punct de vedere genetic
pentru a produce o fosfolipazd mai termostabild si, ulterior, o tulpind de productie recombinantd este generatd pentru productia la
scard comerciald. Crearea de tulpini de productie recombinantd pentru obfinerea unor variante de fosfolipazd mai termostabild
implicd activitdti de cercetare si dezvoltare in ceea ce priveste compozitia geneticd si/sau biochimicd a tulpinii fungice. Prin urmare,
se considerd cd aceasta constituie utilizare a resursei genetice in sensul Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul produselor alimentare si al hranei pentru animale) Analiza si utilizarea efectelor secundare ale tulpinilor
de productie

Tulpinile clasice de productie fungicd de tip salbatic pentru enzimele industriale congin, de reguld, pe ldngd activitatea enzimaticd
principald, o gamd variabild si adesea diversd de activitdti secundare enzimatice ca urmare a expresiei functionale a genelor.
Produsele acestor activitdti secundare vor fi prezente, de obicei, si in produsul alimentar final, deoarece, de reguld, enzimele
alimentare comerciale sunt, in general, doar partial purificate. In functie de procesul de productie a alimentelor in care se utilizeazd
0 astfel de enzimd, o anumitd activitate secundard se poate dovedi a aduce beneficii sinergice. O intreprindere a dezvoltat un proces
de productie referitor la o amilazd fungicd pentru aplicatii de panificatie care utilizeazd ciuperca A. Ulterior, intreprinderea
acceseazd o ciupercd B strdns inruditd, analizeazd activitdtile secundare ale ciupercii B care furnizeazd valoare addugatd in
aplicatiile de panificatie si utilizeazd aceste cunostinte pentru a optimiza procesul astfel incdt si se producd mai mult din aceastd
activitate secundard de furnizare de valoare addugatd.

Analizele referitoare la activitatile secundare relevante ale acestei ciuperci B, in combinatie cu utilizarea acestora pentru optimizarea
procesului de productie, trebuie sd fie considerate utilizare a ciupercii B in sensul Regulamentului UE privind ABS, deoarece acestea
constituie activitdti de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice si/sau biochimice a resurselor genetice.
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(Sectorul produselor cosmetice) Ingrediente cosmetice imbundtdtite

Din literatura de specialitate publicatd este cunoscut faptul cd afinele sunt bogate in vitamina A, C si E. Un furnizor de ingrediente
doreste sd identifice o varietate de afine cu un nivel semnificativ mai ridicat de vitamina A, C si E. Nu se cunoaste locul de unde se
pot obtine aceste afine si modul in care conginutul de vitamine variazd de la un soi de afine la altul. Furnizorul de ingrediente
achizitioneazd esantioane din plante de afin sdlbatice si cultivate din diferite tari si desfisoard activitdti de cercetare asupra
compozitiei biochimice a tuturor esantioanelor primite, analizand proportiile de vitamine dorite pentru a selecta cea mai bund
sursd. Aceastd cercetare oferd informatii referitoare la caracteristicile resurselor genetice care sunt benefice pentru procesul ulterior de
dezvoltare de produs al ingredientului cosmetic imbundtait.

Afinele sunt resurse fitogenetice. Deoarece compoziia lor biochimicd este studiatd in vederea obtinerii de informatii privind
caracteristicile resursei genetice pentru dezvoltarea unui ingredient cosmetic imbundtdtit, aceastd activitate se calificd drept utilizare
in sensul Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul produselor cosmetice) Prepararea de noi uleiuri esentiale pentru a identifica noi ingrediente de parfumare

Plante intregi, pdrti din plante sau semintele acestora sunt importate de o societate producdtoare de parfumuri. Noi uleiuri esentiale
sunt produse prin extractie cu solventi pentru prima datd pentru a cduta anumite ingrediente noi de parfumare. Compusii volatili
sunt purificati si identificati.

Extractia si purificarea de noi uleiuri esentiale i, respectiv, de noi compusi volatili dintr-o resursi geneticd, precum si evaluarea potentialului
acestora ca ingrediente de parfumare noi oferd informatii referitoare la caracteristicile resursei genetice care sunt benefice pentru procesul
ulterior de dezvoltare a produsului si constituie activitdti de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei biochimice a resursei fitogenetice.
Prin urmare, aceastd activitate constituie utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul farmaceutic) Utilizarea de compusi izolati dintr-o resursd geneticd drept candidati pentru un medicament

Un microorganism care a fost izolat dintr-un esantion de sol intr-o tard furnizoare este importat in UE de cdtre o companie
farmaceuticd. Se analizeazd compozitia geneticd si biochimicd a microorganismului. Compusii sunt izolati din microorganism si
utilizagi in cadrul unor teste suplimentare pentru identificarea candidatilor de dezvoltare pentru noi medicamente pentru tratarea
bolii Parkinson. Compusii izolati trebuie considerati ca fiind derivate. Selectia candidatilor de dezvoltare prin testarea activitatii lor
biochimice pentru tratarea bolii Parkinson din compusii microbieni izolati care reprezintd derivate (fiind asiguratd continuitatea cu
resursele genetice) constituie utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS (a se vedea sectiunea 2.3.4 din documentul de
orientare).

(Sectorul produselor cosmetice) Investigarea unui soi de Ginseng accesat impreund cu cunogtinge traditionale

O societate producitoare de produse cosmetice obtine un soi nou al unei plante Ginseng dintr-o tard care este parte la Protocolul de la
Nagoya si a cdrei legislatie nationald reglementeazd accesul la resurse genetice, precum si la cunogtingele traditionale asociate cu
resursele genetice. Societatea investigheazd eficacitatea antioxidantd a acestui soi. Indicatii ale proprietdtilor antioxidante ale noului
soi de Ginseng au fost obginute din cunogtinele traditionale ale locuitorilor satului in care a fost colectat soiul de ginseng, iar acest
lucru a fost descris in cadrul CCCA care se aplicd utilizarii noului soi de Ginseng.

Investigarea proprietdtilor antioxidante ale noului soi de Ginseng implicd activitdti de cercetare asupra compozitiei genetice si/sau
biochimice a resurselor genetice si constituie astfel utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS. Intrucdt cunostintele
traditionale sunt legate de utilizarea soiului de ginseng accesat si sunt incluse in CCCA, utilizarea acestor cunogtinte traditionale
intrd, de asemenea, in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

9.2. Prelucrare

Prelucrarea resurselor genetice pentru incorporarea ulterioard a respectivelor resurse genetice sau a compusilor continuti in
respectivele resurse genetice intr-un produs in cazurile in care proprietdtile resursei genetice sifsau ale compusilor sdi sunt
deja cunoscute sau nerelevante nu constituie utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS (a se vedea
sectiunea 2.3.3.2 din documentul de orientare). Printre exemple se numdrid prelucrarea tomatelor pentru producerea de
piure sau de suc, prelucrarea Aloe Vera, a nucilor sau a untului de shea si a uleiurilor esentiale de trandafir pentru
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incorporarea ulterioard in produse cosmetice, precum si extractia organismelor pentru obtinerea de substante in vederea
utilizdrii in cadrul activitdtilor de control biologic. Extractele si/sau compusii biochimici purificati pot fi comercializati
sifsau prelucrati ulterior de citre terti. Cu toate acestea, in cazul in care sunt investigate proprietdtile resursei genetice si/sau
ale compusilor s, activitatea constituie utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

-

(Sectorul biotehnologiei) Prelucrarea materiilor prime pentru incorporarea ulterioard intr-un produs

Societatea A achizitioneazd o proteazd ca ingredient de la societatea B, pentru a fi utilizatd intr-un detergent pudrd. Societatea B a
fabricat produsul enzimatic pe baza unei gene care provine de la un microorganism. Societatea B a obtinut CPCC, a negociat CCCA
cu tara de origine si a prezentat o declaratie privind diligenta necesard atunci cand produsul enzimatic a fost introdus pe piata UE
pentru toate tipurile de utilizéri de curdtare. Inainte de utilizarea in detergentul pudrd, societatea A trebuie sd intreprindd actiuni
suplimentare pentru identificarea conditiilor optime de stabilitate si performantd a proteazei din detergentul pudrd. Dacd aceste
actiuni conduc la crearea mai multor cunogtinfe referitoare la proprietdtile proteazei, ele constituie utilizare in sensul
Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul produselor alimentare si al hranei pentru animale) Dezvoltarea ,,aromelor de proces”

»Aromele de proces” (process flavours) sunt generate, de reguld, prin incdlzirea unui zahdr reducdtor (cum ar fi glucoza sau xiloza) cu
aminoacizi (sau surse ale acestora precum extracte de drojdie, hidrolizati de proteine etc.) impreund cu alte materii prime, cum ar fi grasimile
(de exemplu, grasimi de pui), sare de masd si apd. Profilul senzorial este optimizat in functie de aplicatia avutd in vedere, intr-un proces
iteratv, prin variatia parametrilor de reactie (in intervale tipice, de exemplu, pentru temperaturd, duratd, concentrafia de materii prime
individuale si momentul addugdrii) si printr-o evaluare senzoriald ulterioard. Acest tip de activitate constituie prelucrare. Proprietitile
compusului biochimic sunt deja cunoscute. Nu se desfisoard activitdti de cercetare si dezvoltare asupra compozifiei genetice si/sau biochimice

$i, prin urmare, aceastd activitate nu constituie utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul controlului biologic si al biostimulatorilor) Prepararea de amestecuri de fermentare pentru a fi utilizate in
controlul biologic sau ca biostimulatori

Produsele microbiene de control biologic sau biostimulatorii sunt adesea fabricate (fabricati)/inmultite (inmulfiti) in culturd lichidd.
In multe cazuri, microbii nu sunt utilizati ca atare. In schimb, microbii sunt adesea sterilizati si se utilizeazd amestecul de
fermentare rezultat. Aceastd activitate este productie care utilizeazd rezultatele cercetdrilor existente si nu implicd noi cercetdri cu
privire la compozitia geneticd si/sau biochimicd a resurselor genetice, prin urmare, nu constituie utilizare in sensul Regulamentului
UE privind ABS.

(Sectorul produselor alimentare si al hranei pentru animale) Utilizarea unui proces standard de productie a unei
bacterii de acid lactic

Culturile de fermenti lactici bazate pe bacteriile de acid lactic sunt ingrediente utilizate pentru fabricarea de produse finite fermentate.
Procesul de productie a unei culturi de fermenti lactici (sau a unui probiotic) constd, de reguld, in:

— O etapd de propagare in care o bacterie de acid lactic este introdusd intr-un mediu de culturd adecvat si reprodusd pentru a
forma biomasa;

— O etapd de concentrare care se efectueazd, in general, prin centrifugare sau prin procese de separare (de exemplu, ultrafiltrare);
— O etapd de conservare efectuatd cel mai adesea prin congelare rapidd sau prin liofilizare; si

— O etapd de combinare/ambalare (de exemplu, mai multe tulpini sunt addugate, de reguld, la produsul comercial final).

O societate, care este furnizor de culturi de fermenti lactici pentru sectorul produselor lactate, obtine dintr-o colectie o noud tulpind
de Streptococcus thermophilus si utilizeazd o refetd de proces industrial deja existentd pentru producerea unei culturi de fermenti
lactici cu tulpina S. thermophilus dobanditd, fard a fi necesard adaptarea procesului. Aceste lucrdri de adaptare industriald nu
includ activitati de cercetare i dezvoltare asupra compozifiei genetice si/sau biochimice a resurselor genetice. Prin urmare, aceastd
dezvoltare nu constituie o utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.
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9.3. Formularea produsului

Formularea unui produs prin amestecarea ingredientelor sau prin addugarea de compusi, fdrd cercetare asupra compozitiei
genetice sifsau biochimice a resurselor genetice, nu constituie utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS. Exemple
in acest sens sunt formularea unei noi compozitii de arome pentru a fi utilizatd ca ingredient in produsele alimentare si in
bauturi prin recombinarea si prelucrarea fizicd a unor ingrediente cu proprietdti senzoriale, gustative si alte proprietati
functionale cunoscute, precum si addugarea de adjuvanti, aditivi furajeri sau conservanti la ingredientul activ al unui
produs de control biologic sau biostimulator, pentru a asigura o calitate, o manipulare sisau o perioadd de valabilitate
optime ale produsului.

Cu toate acestea, in cazul in care se desfigoard activitdti de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice sifsau
biochimice a resurselor genetice sau a compusilor continuti in aceste resurse genetice, aceasta constituie utilizare in sensul
Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul biotehnologiei) Formularea produsului pentru optimizarea performantei produsului

Societatea A achizitioneazd o proteazd ca ingredient de la societatea B, pentru a fi utilizatd intr-un detergent pudrd. Societatea B a
fabricat produsul enzimatic pe baza unei gene care provine de la un microorganism. Societatea B a obtinut CPCC, a negociat CCCA
cu tara de origine si a prezentat o declaratie privind diligenta necesard atunci cand produsul enzimatic a fost introdus pe piata UE
pentru toate tipurile de utiliziri de curdtare. Inainte de utilizarea in produsul de spalare de tip pudrd, societatea A trebuie sd
intreprindd actiuni suplimentare de formulare pentru identificarea conditiilor optime de stabilitate si performantd a detergentului
pudrd prin modificarea proportiilor ingredientelor (inclusiv a proteazei). Intrucdt aceastd actiune de formulare nu implicd activitati
de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei biochimice a proteazei, aceasta nu constituie utilizare in sensul Regulamentului UE
privind ABS.

(Sectorul produselor alimentare si al hranei pentru animale) Dezvoltarea unor noi forme de produs

In UE, enzimele autorizate ca adjuvanti tehnologici alimentari sau ca aditivi furajeri sunt de obicei comercializate sub formd de
preparate cu o activitate enzimaticd minimd garantatd pe gram de preparat. Ca mdsurd de gestionare clasicd a ciclului de viatd
pentru un preparat enzimatic alimentar, este posibild crearea unei forme mai concentrate de produs, de exemplu, prin eliminarea
apei, cu o activitate enzimaticd minimd garantatd pe gram de preparat in comparatie cu produsul inifial, fard a modifica in alt
mod compozitia produsului. Cresterea concentratiei de enzime din produsul final nu implicd activitdti de cercetare i dezvoltare
asupra compozitiei genetice si/sau biochimice a resursei genetice, care este nemodificatd si nestudiatd. Aceastd dezvoltare de noi
forme de produs nu constituie o utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul produselor cosmetice) Prepararea unei formule prototip

Ginseng este cunoscut pentru proprietaile sale cosmetice, dintre care una o reprezintd efectul antioxidant. Un producdtor de produse
cosmetice finite obtine un soi bine cunoscut de plantd ginseng si ii confirmd eficacitatea antioxidantd cunoscutd in diferite formule
prototip pentru a finaliza o noud formuld de produs cosmetic finit.

Proprietdtile soiului de ginseng sunt deja cunoscute din rapoartele publice si din literatura stiinfificd. Ingredientele recent combinate cu
proprietdfi bine cunoscute nu implicd activitdti de cercetare i dezvoltare asupra compozifiei genetice sifsau biochimice a resursei genetice
$i, prin urmare, aceste activitati nu constituie utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul produselor cosmetice) Formularea unui produs utilizind un nou soi de ginseng

Un soi netestat de ginseng este importat cu intentia de a dezvolta un nou produs cosmetic. Desi proprietdtile speciei de ginseng sunt
in general cunoscute, compozitia chimicd a ingredientului activ necesar din acest nou soi nu este cunoscutd, astfel ¢ este analizatd si
testatd pentru a se stabili dacd este la fel de eficace ca celelalte soiuri de ginseng si, in caz afirmativ, modul in care ar trebui sd fie
combinatd cu alte ingrediente pentru fabricarea unui produs cosmetic corespunzdtor. Formularea produsului implicd activitdti de
cercetare i dezvoltare asupra compozifiei biochimice a resursei genetice pentru a furniza informatii referitoare la caracteristicile sale
pentru dezvoltarea unui produs si, prin urmare, aceste activitdti constituie utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.
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10.  TESTAREA PRODUSELOR ()

10.1. Testarea produselor (inclusiv testarea reglementari)

Multe, daci nu chiar toate produsele care sunt dezvoltate prin utilizarea resurselor genetice i care urmeazi si fie introduse
pe piatd, sunt supuse unor teste diverse in ceea ce priveste identitatea, puritatea, calitatea, eficacitatea sau siguranta lor,
pentru a se stabili dacd aceste produse respectd standardele de produs sau standardele de piatd preconizate. Testarea
produselor se aplicd in toate fazele procesului de cercetare si dezvoltare si in toate sectoarele care utilizeaza resurse genetice.

Testarea produselor poate fi consideratd un element esential al activitdtii de cercetare i dezvoltare a unui produs comercial.
In toate etapele de dezvoltare, produsele candidate vor fi supuse testirii, de exemplu, pentru a verifica dacd un ingredient
activ a fost purificat sau dacd anumite calitdti ale produsului au fost mentinute, consolidate sau imbundtatite. Testarea
poate sd aibd in vedere performanta resursei (resurselor) genetice sau a derivatelor acesteia (acestora) implicate in
dezvoltarea produsului sau, in mod alternativ, a altor ingrediente sau componente esentiale ale unui produs candidat.
Aceastd testare constituie un element esential al procesului de cercetare si dezvoltare si, prin urmare, este consideratd
utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS (dacd implicd activitdti de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei
genetice si/sau biochimice a uneia sau mai multor resurse genetice). Cu toate acestea, aceastd testare nu implicd incd
testarea produsului final.

Pentru o serie de categorii de produse, testele pot fi impuse prin lege si prin reglementiri; aceste teste se efectueazd de cele
mai multe ori asupra produsului final, care este rezultatul procesului de cercetare si dezvoltare. Acestea pot presupune
teste care utilizeazd fapte dovedite referitoare la compozitia genetici sifsau biochimica a resursei genetice ca referintd in
raport cu care se testeazd performanta produsului. De obicei, aceste teste asupra produselor finale nu conduc la
dezvoltarea ulterioard sau la modificarea compozitiei sau a proprietdtilor produsului si, prin urmare, nu sunt considerate
activititi de cercetare si dezvoltare in sensul Regulamentului UE privind ABS. Cu toate acestea, in cazul in care rezultatele
testdrii reglementare conduc la dezvoltarea sau modificarea ulterioard a resursei genetice incorporate in produsul final
inainte de a fi introdus pe piatd sau in cazul in care aceastd testare a produsului candidat a generat noi cunostinte si se
considerd a contribui la activitdti suplimentare de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice si biochimice a
resursei genetice incorporate in produsul final, aceastd activitate constituie utilizare in sensul Regulamentului UE privind
ABS.

In timp ce, in anumite sectoare (de exemplu, ameliorarea plantelor si a animalelor), cazurile care conduc la activititi
suplimentare de cercetare si dezvoltare ca raspuns la testdrile reglementare finale pot fi rare, in alte sectoare (de exemplu, in
sectorul farmaceutic), testarea timpurie a produselor aflate in curs de dezvoltare pentru cerinte de sigurantd si eficacitate
definite de lege si de reglementdri este foarte frecventa.

Testarea produselor se poate aplica, de asemenea, asupra anumitor loturi de produse comerciale (de exemplu, loturi de
medicamente sau loturi de seminte de plante) pentru a verifica dacd loturile comerciale individuale indeplinesc standardele
stabilite pentru produse. Testele de confirmare efectuate asupra loturilor de produse individuale pentru a verifica dacd
respectd standardele privind produsele nu sunt considerate a constitui o utilizare in sensul Regulamentului UE privind
ABS, deoarece acestea nu implicd activitdti de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice sau biochimice a
resurselor genetice si nu furnizeazd informatii suplimentare cu privire la caracteristicile resursei genetice pentru
dezvoltarea produsului. Cu toate acestea, in cazul in care rezultatele testdrii produsului sunt utilizate pentru a modifica
produsul sau procesul siu de productie prin activitdti de cercetare si dezvoltare asupra resursei genetice, se considerd cd
astfel de teste contribuie la activititi suplimentare de cercetare si dezvoltare asupra produsului si, prin urmare, intrd in
domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul produselor alimentare si al hranei pentru animale) Detectarea si corectarea caracteristicilor senzoriale
neconforme

Se efectueazd teste asupra unei formule aromatice. In cazul in care testul detecteazd o caracteristicd senzoriald neconformd (aromd
nepldcutd), rezultatele pot si conducd fie la (i) redefinirea specificatiilor materiilor prime, dar fard modificarea procesului de
dezvoltare a produsului, caz in care utilizarea rezultatelor nu intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS, fie
la (ii) o modificare a procesului de dezvoltare a produsului, caz in care analiza ar aduce o contribuie la calitdtile produsului nou si
modificat si, prin urmare, ar intra in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

(*)) Trebuie reamintit cd, in cuprinsul prezentului document, se porneste de la ipoteza cd resursele genetice sunt accesate intr-o tard care
este parte la Protocolul de la Nagoya si care a instituit masuri privind accesul la resursele genetice si la cunostintele traditionale
asociate cu resursele genetice, precum si ¢d au fost indeplinite toate celelalte conditii geografice si temporale. De asemenea, se
presupune cd orice obligatii contractuale, precum si orice obligatii care decurg din alte acte legislative vor fi respectate si transferate
catre utilizatorii ulteriori, dupd caz. Aceste ipoteze nu se repetd in cazurile individuale.
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De asemenea, calitatea produselor de bazd care urmeazi sd fie introduse pe piatd poate fi testatd, de exemplu, pentru
identificarea caracterului adecvat al acestora pentru a fi utilizate ca produse alimentare sau ca hrand pentru animale. Aceste
teste pot masura absenta anumitor toxine sau prezenta anumitor niveluri de nutrienti. Deoarece aceste teste nu implicd
activititi de cercetare si dezvoltare, ele nu constituie utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

In anumite cazuri, resursele genetice sau produsele dezvoltate prin utilizarea resurselor genetice pot fi utilizate ca
instrumente pentru efectuarea acestor testiri ale produselor. Atunci cand resursele genetice sunt utilizate ca instrumente de
testare/referintd, ele nu sunt utilizate in sensul regulamentului (a se vedea sectiunea 2.3.3.2 din documentul de orientare si
capitolul 7 din anexa II).

10.2. Studii clinice

Dezvoltarea produselor farmaceutice si introducerea pe piatd a medicamentelor sunt reglementate in mod strict in UE.
Pentru a obtine aprobarea pe piatd, trebuie efectuate diverse studii clinice. Aceste studii sunt efectuate ca o activitate cu
patru etape in cursul procesului de dezvoltare a produsului.

Primele doud etape (etapa I si II) se concentreazd asupra activitdtii unui nou medicament care face obiectul investigatiei.
Etapa I pune accent pe sigurantd, farmacocineticd/farmacodinamicd, determinarea dozei i, in cazul vaccinurilor, rispunsul
imunitar, iar faza I pune accent pe sigurantd si eficacitate. Rezultatele studiilor vor contribui la proiectarea produsului. in
cazul in care activitdtile din aceste doud etape presupun activitdti de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice
sifsau biochimice a resurselor genetice, acestea intrd sub incidenta Regulamentului UE privind ABS.

Ultimele doud etape (etapele Il si IV, ultima avind loc dupd acordarea licentei) sunt concepute pentru a confirma si a
demonstra in continuare rezultatele etapelor anterioare de testare a medicamentelor candidat pentru utilizarea sigurd si
eficace cu indicatia doritd si in cadrul populatiei beneficiare. Studiile din etapa III sunt menite sd ofere o bazd adecvatd
pentru autorizatia de introducere pe piatd, confirmand siguranta si eficacitatea produsului si, uneori, explorind in
continuare aspecte precum relatia dozd-raspuns sau utilizarea in cadrul unor populatii mai numeroase si mai diverse.
Studiile din etapa IV incep dupd acordarea licentei (si, prin urmare, dupd depunerea unei declaratii privind diligenta
necesard) si sunt concepute pentru a optimiza utilizarea medicamentului, de exemplu, la interactiunile cu alte medicamente
si prin studii suplimentare privind siguranta. Procesele implicd, de exemplu, monitorizarea efectelor secundare, compararea
cu tratamente frecvent utilizate si cu produse farmaceutice deja aprobate si colectarea mai multor informatii pentru analizd
decat cele disponibile anterior. Astfel, studiile din etapele IIl si IV vizeazd in general doar confirmarea si extinderea
intelegerii utilizdrii clinice a produsului. In cazul in care testele confirmi doar rezultatele obtinute in etapele I si Il si nu
sunt efectuate activitdti suplimentare de cercetare si dezvoltare asupra produsului, aceste etape nu vor constitui, in general,
utilizare in temeiul Regulamentului UE privind ABS. Cu toate acestea, in unele cazuri, studiile din etapele III §i IV oferd noi
cunostinte stiintifice legate de efectele secundare, compararea cu alte medicamente etc. Atunci cind, in urma unor astfel de
teste, produsul este modificat din punct de vedere biochimic (si, prin urmare, are loc o utilizare ulterioard care implicd
activitdti de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice sifsau biochimice a resurselor genetice utilizate pentru
dezvoltarea produsului), astfel de teste intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS.

In mod alternativ, resursele genetice pot doar face obiectul dezvoltdrii produsului in studiile din etapele III si IV, dupa ce
activitdtile de cercetare si dezvoltare din etapele I si IT au fost desfdsurate exclusiv pe baza secventei de ADN si a altor
informatii. In aceste din urma cazuri, studiile de cercetare si dezvoltare care sunt desfisurate in cadrul etapelor III si IV si
care implicd resurse genetice numai in aceste etape se considerd ci intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului UE
privind ABS, deoarece performanta efectivi a produsului final poate fi stabilitd numai sub forma resursei genetice utilizate.

11.  COMERCIALIZARE SI APLICARE (¥)

Atunci cand un produs — care a fost dezvoltat prin activititi de cercetare si dezvoltare asupra unei resurse genetice care intrd
in domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS — ajunge in etapa finald de dezvoltare si este ulterior introdus pe
piata UE, existd anumite obligatii stabilite prin Regulamentul UE privind ABS. Cu alte cuvinte, utilizatorul trebuie si depuna
o declaratie privind diligenta necesard (a se vedea, de asemenea, sectiunea 4.2 din documentul de orientare). Aceste obligatii
sunt aplicabile tuturor utilizatorilor, indiferent daci provin de la entitdti comerciale sau necomerciale.

(**) Trebuie reamintit cd, in cuprinsul prezentului document, se porneste de la ipoteza cd resursele genetice sunt accesate intr-o tard care
este parte la Protocolul de la Nagoya si care a instituit masuri privind accesul la resursele genetice si la cunostintele traditionale
asociate cu resursele genetice, precum si ¢d au fost indeplinite toate celelalte conditii geografice si temporale. De asemenea, se
presupune cd orice obligatii contractuale, precum si orice obligatii care decurg din alte acte legislative vor fi respectate si transferate
catre utilizatorii ulteriori, dupd caz. Aceste ipoteze nu se repetd in cazurile individuale.
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Unele institute publice de cercetare, inclusiv cele din domeniul sdnatatii si al agriculturii, dezvoltd produse comerciale in
baza unui mandat guvernamental, iar atit universitatile, cat si institutele de cercetare pot intreprinde activititi de generare
si comercializare a produselor finale in cadrul unei intreprinderi comerciale de tip spin-off create in acest scop. Alternativ,
comercializarea unui produs final poate fi contractati unui partener comercial. In cazul in care activitatea de cercetare si
dezvoltare care implicd utilizarea de resurse genetice care conduc la un produs final intrd in domeniul de aplicare a
Regulamentului UE privind ABS, indiferent dacd produsele sunt sau nu destinate sindtdtii publice, sigurantei alimentare
sau mediului, trebuie respectate cerintele regulamentului. nainte de introducerea pe piatd a acestor produse, trebuie sd se
depund o declaratie privind diligenta necesard in temeiul Regulamentului UE privind ABS. Aceastd obligatie se aplicd si in
cazul in care comercializarea efectivd este contractatd unui partener comercial (care nu va fi utilizator in sensul
Regulamentului UE privind ABS).

(Cercetare publicd) Produse dezvoltate de o societate de tip spin-off a unui institut public de cercetare si
comercializate ulterior de o altd societate

Un cercetdtor universitar descoperd un produs genic in cadrul cercetdrii sale academice, care demonstreazd potentialul de a constitui
baza unui nou antibiotic. Universitatea infiinfeazd o societate de tip spin-off pentru a facilita activitatea sa de cercetare in curs si
dezvoltarea unui produs care ar putea fi comercializat. Odatd ce produsul este creat, societatea vinde apoi drepturile unei companii
farmaceutice care nu desfdsoard activitagi suplimentare de cercetare si dezvoltare, ci introduce produsul pe piata UE. Societatea de
tip spin-off care a desfdsurat cercetarea si dezvoltarea este responsabild de depunerea unei declaratii privind diligenta necesard
(compania farmaceuticd nu este utilizator deoarece nu a desfdsurat activitdti de cercetare i dezvoltare).

Dacd nu au avut loc activitdti de cercetare si dezvoltare asupra unei resurse genetice care intrd in domeniul de aplicare a
Regulamentului UE privind ABS, care sd conducd la dezvoltarea unui produs, activititile de comercializare nu genereazd
obligatii in temeiul Regulamentului UE privind ABS si nu este necesari nicio declaratie privind diligenta necesara.

(Sectorul controlului biologic si al biostimulatorilor) Comercializarea unui produs existent pentru o noud utilizare

O substantd care este deja utilizatd pentru un ulei vegetal in produse alimentare este aprobatd ulterior ca substantd de bazd in
conformitate cu legislatia in materie de produse fitosanitare [astfel cum este definitd la articolul 23 din Regulamentul (CE) nr. 1107/
2009] si autorizatd in vederea utilizdrii pentru controlul organismelor ddundtoare plantelor. Ar putea fi necesar ca acest produs si
indeplineascd cerintele altor regulamente, insd cerintele din Regulamentul UE privind ABS nu sunt impuse doar de procedurile de
reglementare, fard utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.

(Sectorul controlului biologic si al biostimulatorilor) Aplicarea de agentifproduse de control biologic si de
biostimulatori

Se aplicd extracte cu sau fard purificare si/sau compugi care se gdsesc liber in naturd, ca produse de control biologic (substante
vegetale/metaboliti/molecule/amestecuri) sau biostimulatori. Nu se efectueazd activitati de cercetare asupra compozitiei genetice
sifsau biochimice a resurselor genetice si, prin urmare, aceastd activitate nu constituie utilizare in sensul Regulamentului UE
privind ABS.

Cu toate acestea, in cazul in care se desfdsoard activitdti de cercetare si dezvoltare asupra compozitiei genetice si/sau biochimice a
extractelor (si existd o continuitate in raport cu resursa geneticd, astfel cum se prevede in sectiunea 2.3.4 din documentul de
orientare), de exemplu, pentru a descoperi eficacitatea si functia sau activitagile biochimice specifice ale acestora, aceasta se calificd
drept utilizare in sensul Regulamentului UE privind ABS.
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12. INDEXUL CAZURILOR

Tabelul de mai jos oferd o listd de exemple utilizate in cadrul orientdrilor cu privire la sectoarele din care provin exemplele
din anexa II. Cu toate acestea, trebuie reamintit faptul ci interpretarea furnizati in exemple se aplicd si altor sectoare. (Faceti

clic pe caz)

Sectorul Cazul Sectiunea
Achizitia de animale de cdtre fermieri 2.1. Achizitie: Directd sau prin intermediul lantu-
lui de aprovizionare

Cercetare stiintifici fundamentald asupra fon- 6.2. Identificare si caracterizare: Caracterizare
dului genetic de tradsdturi
Caracterizarea unei resurse genetice care furni- | 6.2. Identificare si caracterizare: Caracterizare
zeazd cunostinte utilizate in ameliorare

Ameliorarea

animalelor Dezvoltarea de instrumente de diagnosticare 7.2. Resurse genetice ca instrumente: Dezvoltarea

pentru dovedirea identitdtii produselor de inaltd
calitate

instrumentelor de testare sau de referintd

Dezvoltarea de metode in scopuri de trasabilitate

7.2. Resurse genetice ca instrumente: Dezvoltarea
instrumentelor de testare sau de referintd

Evaluarea diversitdtii intre populatii si in inte-
riorul acestora

6.2. Identificare si caracterizare: Caracterizare

Control biologic si

Aplicarea de agenti/produse de control biologic
si de biostimulatori

11. Comercializare si aplicare

Comercializarea unui produs existent pentru o
noud utilizare

11. Comercializare si aplicare

Optimizarea conditiilor de crestere sau de cul-
turd pentru organisme

4. Crestere si multiplicare

Caracterizarea fizico-chimici a extractelor si
substantelor (tipuri de compusi activi prezenti)

6.2. Identificare si caracterizare: Caracterizare

biostimulatori pentru utilizare ca agenti de control biologic sau
ca biostimulatori
Prepararea de amestecuri de fermentare pentrua | 9.2. Dezvoltarea produsului, prelucrare si formu-
fi utilizate in controlul biologic sau ca larea produsului: Prelucrare
biostimulatori
Cresterea/cultura (inclusiv multiplicarea) agenti- | 4. Crestere si multiplicare
lor de control biologic sau a biostimulatorilor
pentru intretinere si reproducere (inclusiv ,ser-
vicii de amplificare”)
Utilizarea agentilor patogeni pentru monitori- 7.1. Resurse genetice ca instrumente: Utilizarea
zarea eficacitdtii produselor fitosanitare resurselor genetice ca instrumente de testare sau de
referintd
Dezvoltarea unui kit de detectare pentru moni- | 7.2. Resurse genetice ca instrumente: Dezvoltarea
torizarea prezentei materialului transgenic in instrumentelor de testare sau de referintd
Biotehnologie produsele alimentare

Optimizarea unui vector de clonare

7.3. Resurse genetice ca instrumente: Vector sau
gazda

Prelucrarea materiilor prime pentru incorpora-
rea ulterioard intr-un produs

9.2. Dezvoltarea produsului, prelucrare si formu-
larea produsului: Prelucrare
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Sectorul

Cazul

Sectiunea

Formularea produsului pentru optimizarea per-
formantei produsului

9.3. Dezvoltarea produsului, prelucrare si formu-
larea produsului: Formularea produsului

Utilizarea E. coli ca gazdd pentru genele Bt

7.3. Resurse genetice ca instrumente: Vector sau

gazdd

Titulari de colectii

Depunerea de materiale cu origine confidentiald
intr-o colectie inregistratd

3. Depozitare i gestionarea colectiilor

Evaluarea diversititii intre populatii si in inte-
riorul acestora

6.2. Identificare si caracterizare: Caracterizare

Analize filogenetice fird luarea in considerare a
functiei genelor

6.3. Identificare si caracterizare: Analiza
filogenetica

Analize filogenetice cu luarea in considerare a
functiei genelor

6.3. Identificare i caracterizare: Analiza
filogenetica

Restrictii privind furnizarea citre terti

3. Depozitare si gestionarea colectiilor

Stocarea resurselor genetice ca depozitare in
conditii de sigurantd

3. Depozitare si gestionarea colectiilor

Conditii de transfer in cadrul acordului de
transfer de materiale (ATM)

3. Depozitare si gestionarea colectiilor

Secventierea intregului genom

6.1. Identificare si caracterizare: Identificarea
taxonomicd a organismelor si cercetarea
taxonomica

Program de ameliorare al unei gradini zoologice

5. Schimb si transfer

Produse cosmetice

Aplicarea unei resurse genetice ca referintd pen-
tru a valida un model de testare in vitro pentru
activitatea anti-imbdtranire

7.1. Resurse genetice ca instrumente: Utilizarea
resurselor genetice ca instrumente de testare sau de
referintd

Dezvoltarea unui nou sistem de testare

7.2. Resurse genetice ca instrumente: Dezvoltarea
instrumentelor de testare sau de referintd

Formularea unui produs utilizind un nou soi de
ginseng

9.3. Dezvoltarea produsului, prelucrare si formu-
larea produsului: Formularea produsului

Ingrediente cosmetice imbundtdtite

9.1. Dezvoltarea produsului, prelucrare si formu-
larea produsului: Dezvoltarea produsului

Investigarea unui soi de Ginseng accesat
impreund cu cunostinge traditionale

9.1. Dezvoltarea produsului, prelucrare si formu-
larea produsului: Dezvoltarea produsului

Prepararea unei formule prototip

9.3. Dezvoltarea produsului, prelucrare si formu-
larea produsului: Formularea produsului

Prepararea de noi uleiuri esentiale pentru a
identifica noi ingrediente de parfumare

9.1. Dezvoltarea produsului, prelucrare si formu-
larea produsului: Dezvoltarea produsului

Identificarea taxonomici a unui organism,
urmatd de descoperirea functiei biochimice a
genelor sale

6.1. Identificare si caracterizare: Identificarea
taxonomicd a organismelor si cercetarea
taxonomicd

Produse alimentare
si hrand pentru
animale

Analiza si utilizarea efectelor secundare ale tul-
pinilor de productie

9.1. Dezvoltarea produsului, prelucrare si formu-
larea produsului: Dezvoltarea produsului
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Sectorul Cazul Sectiunea
Detectarea si corectarea caracteristicilor senzo- | 10.1. Testarea produselor (inclusiv testarea
riale neconforme reglementard)
Dezvoltarea ,aromelor de proces” 9.2. Dezvoltarea produsului, prelucrare si formu-
larea produsului: Prelucrare
Dezvoltarea unor noi forme de produs 9.3. Dezvoltarea produsului, prelucrare si formu-
larea produsului: Formularea produsului
Imbunitiirea caracteristicilor produsului 9.1. Dezvoltarea produsului, prelucrare si formu-
larea produsului: Dezvoltarea produsului
Analiza aprofundatd a enzimelor amilazice 6.5. Identificare si caracterizare: Screening la scard
largd
Screening 6.5. Identificare si caracterizare: Screening la scard
largd
Utilizarea unui proces standard de productiea | 9.2. Dezvoltarea produsului, prelucrare i formu-
unei bacterii de acid lactic larea produsului: Prelucrare
Secventierea intregului genom 6.1. Identificare si caracterizare: Identificarea
taxonomicd a organismelor si cercetarea
taxonomica
Obtinerea de resurse genetice ca produse de bazd | 2.1. Achizitie: Directd sau prin intermediul lantu-
lui de aprovizionare
Generic Importul esantioanelor de sol 2.1. Achizitie: Directd sau prin intermediul lantu-
lui de aprovizionare
Investigarea functiei genelor: specii introduse 6.2. Identificare si caracterizare: Caracterizare
stabilite
Crearea unui cluster artificial de gene 9.1. Dezvoltarea produsului, prelucrare si formu-
larea produsului: Dezvoltarea produsului
Dezvoltarea unui sistem de productie a celulelor | 9.1. Dezvoltarea produsului, prelucrare si formu-
gazda larea produsului: Dezvoltarea produsului
Dezvoltarea de anticorpi himerici 9.1. Dezvoltarea produsului, prelucrare si formu-
larea produsului: Dezvoltarea produsului
Prelucrarea celulelor animale pentru obtinerea 7.4. Resurse genetice ca instrumente: Biouzind
de proprietiti optime de productie in domeniul
virusurilor
Metagenomica functionald si descoperirea 6.5. Identificare si caracterizare: Screening la scard
Produse antibioticelor largd
farmaceutice

Investigatia functiei genelor descoperite prin
analizi taxonomica

6.1. Identificare si caracterizare: Identificarea
taxonomicd a organismelor si cercetarea
taxonomica

Depozitarea agentilor patogeni pani la luarea
unei decizii cu privire la utilizarea lor intr-un
vaccin

3. Depozitare si gestionarea colectiilor

Utilizarea unui agent patogen pentru a produce
reactivi pentru validarea testelor

7.1. Resurse genetice ca instrumente: Utilizarea
resurselor genetice ca instrumente de testare sau de
referingd

Utilizarea celulelor animale pentru producerea
de vaccinuri

7.4. Resurse genetice ca instrumente: Biouzinad
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Sectorul Cazul Sectiunea
Use of animals in animal test models 7.1. Resurse genetice ca instrumente: Utilizarea
resurselor genetice ca instrumente de testare sau de
referintd
Utilizarea instrumentelor de cercetare pentru 7.1. Resurse genetice ca instrumente: Utilizarea
intelegerea proceselor celulare resurselor genetice ca instrumente de testare sau de
referintd
Utilizarea de compusi izolati dintr-o resursd 9.1. Dezvoltarea produsului, prelucrare si formu-
geneticd drept candidati pentru un medicament | larea produsului: Dezvoltarea produsului
Utilizarea unei rude silbatice a plantelor de cul- | 8.4. Ameliorare: Utilizarea soiurilor de plante
turd, a unei varietdti primitive sau a unui soi comerciale
agricol in cadrul unui program de ameliorare
Utilizarea unui soi introdus pe piata UE in cadrul | 8.4. Ameliorare: Utilizarea soiurilor de plante
unui program de ameliorare comerciale
Ameliorarea " . . o . . 1
plantelor Utilizarea soiurilor existente ca referinte in tes- | 7.1. Resurse genetice ca instrumente: Utilizarea

tele de evaluare

resurselor genetice ca instrumente de testare sau de
referintd

Utilizarea insectelor ca vectori de infectare a
plantelor in cadrul unor studii asupra bolilor

7.3. Resurse genetice ca instrumente: Vector sau
gazda

Virulenta agentilor patogeni

6.2. Identificare si caracterizare: Caracterizare

Cercetare publicd

Analiza metacodurilor de bare ADN din mediu
efectuatd asupra esantioanelor de apa pentru a
descoperi numirul de specii de pesti prezente

6.1. Identificare si caracterizare: Identificarea
taxonomicd a organismelor si cercetarea
taxonomica

Produse dezvoltate de o societate de tip spin-offa
unui institut public de cercetare si comercializate
ulterior de o altd societate

11. Comercializare si aplicare

Reconstructia retelelor trofice utilizand coduri
de bare ADN ale plantelor si erbivorelor obtinute
in conditii in situ

6.1. Identificare si caracterizare: Identificarea
taxonomicd a organismelor si cercetarea
taxonomicd

Cercetare i dezvoltare asupra proprietdtilor
mecanice $i optice

6.2. Identificare si caracterizare: Caracterizare

Cercetarea In ceea ce priveste functia genelor care
se gasesc in speciile forestiere fard dezvoltare
ulterioard

6.2. Identificare si caracterizare: Caracterizare

Cercetare pentru determinarea proprietatilor
morfologice sifsau anatomice

6.2. Identificare i caracterizare: Caracterizare

Identificarea taxonomici a agentilor patogeni
umani sau a organismelor asociate

6.1. Identificare si caracterizare: Identificarea
taxonomicd a organismelor si cercetarea
taxonomicd

Utilizarea eADN-ului pentru depistarea organis-
mului vizat

6.5. Identificare si caracterizare: Screening la scard
largd
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