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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 5/ 1866 AL COMISIEI
din 13 octombrie 2015

de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) nr. 511/2014 al Parlamentului European
si al Consiliului in ceea ce priveste registrul colectiilor, monitorizarea respectirii normelor de
citre utilizatori si cele mai bune practici

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 511/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
mdsurile de conformitate destinate utilizatorilor prevdzute in Protocolul de la Nagoya privind accesul la resursele
genetice si impdrtirea corectd si echitabild a beneficiilor care rezultd din utilizarea acestora in Uniune ('), in special
articolul 5 alineatul (5), articolul 7 alineatul (6) si articolul 8 alineatul (7),

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) nr. 511/2014 stabileste normele care reglementeazd respectarea accesului §i a impdartirii
beneficiilor in ceea ce priveste resursele genetice si cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice, in
conformitate cu dispozitiile Protocolului de la Nagoya referitor la accesul la resursele genetice si impartirea
corectd si echitabild a beneficiilor care rezultd din utilizarea acestora la Conventia privind diversitatea biologicd
(denumit in continuare ,Protocolul de la Nagoya”). Punerea eficace in aplicare a regulamentului respectiv va
contribui, de asemenea, la conservarea diversitdtii biologice si la utilizarea durabild a componentelor acesteia, in
conformitate cu dispozitiile Conventiei privind diversitatea biologica.

(2)  Articolele 5 si 8 din Regulamentul (UE) nr. 511/2014 prevad instrumente voluntare, si anume colectii inregistrate
si cele mai bune practici, pentru a ajuta utilizatorii sd isi respecte obligatia de diligentd necesard. Identificarea si
inregistrarea colectiilor care aplicd efectiv masurile ce au ca rezultat furnizarea de resurse genetice si de informatii
conexe doar dacd acestea sunt insotite de un document care atestd legalitatea accesului si garanteazd instituirea
unor conditii convenite de comun acord, in cazul in care se solicitd acest lucru, ar trebui s ajute utilizatorii sd se
conformeze acestei obligatii. Ar trebui sd se considere cd utilizatorii care obtin resurse genetice dintr-o colectie
inclusd in registru au exercitat diligenta necesard in ceea ce priveste cdutarea informatiilor. Identificarea si
recunoasterea ca cele mai bune practici ale mdsurilor care sunt deosebit de adecvate pentru asigurarea respectdrii
sistemului de implementare a Protocolului de la Nagoya, la costuri accesibile si in conditii de securitate juridic,
ar trebui, de asemenea, si ajute utilizatorii si-si indeplineascd obligatia de diligentd necesard. Ar trebui ca
autorititile competente si ia in considerare punerea efectivd in aplicare a unei bune practici recunoscute de citre
utilizatori in cadrul controalelor lor privind respectarea normelor de citre utilizatori. In vederea asigurdrii unor
conditii uniforme pentru punerea in aplicare a dispozitiilor respective, sunt necesare norme detaliate privind
procedurile care trebuie urmate in cazul unei cereri de inregistrare a unei colectii sau a unei parti din aceasta,
precum si cu privire la recunoasterea celor mai bune practici.

(3)  In cazul in care un solicitant care doreste si fie inclus in registru este membru al unei regele de colectii, este util
ca acesta si furnizeze informatii cu privire la orice alte colectii sau parti ale acestora din aceeasi retea care au
facut sau fac obiectul unei cereri in alte state membre. In vederea facilitirii tratamentului echitabil si consecvent al
solicitantilor din diferite state membre, in momentul verificirii colectiilor si partilor din acestea, autorititile
competente ale statelor membre care au fost informate cu privire la aceste cereri in legiturd cu diferitele colectii
sau parti ale acestora in cadrul unei retele ar trebui si ia in considerare schimbul de informatii cu autoritatile
statelor membre in care au fost depuse cereri de citre alti membri ai regelei.

(4)  Regulamentul (UE) nr. 511/2014 se aplicd resurselor genetice si cunostintelor traditionale asociate cu resursele
genetice. Materialul pentru a cirui utilizare este nevoie de o declaratie privind diligenta necesard include: resursele
genetice, cunostintele traditionale asociate cu resursele genetice, precum si o combinatie a celor doud.

(5)  In vederea asigurdrii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a dispozitiilor privind monitorizarea
respectdrii normelor de citre utilizatori, sunt necesare norme detaliate privind declaratiile care urmeazd si fie
facute de citre beneficiarii de fonduri pentru lucrdri de cercetare care presupun utilizarea de resurse genetice si
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cunostinge traditionale asociate cu resursele genetice, precum si privind declaratiile care urmeazi si fie ficute de
citre utilizatori in etapa finald a dezvoltdrii unui produs dezvoltat prin utilizarea de resurse genetice si de
cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice.

(6)  Atunci cind se monitorizeazd respectarea normelor de citre utilizatori in etapa de finantare a cercetdrii, este
important sd se garanteze cd beneficiarii finantarii inteleg obligatiile care le revin in temeiul Regulamentului (UE)
nr. 511/2014 §i cd exercitd diligenta necesard. Este la fel de important si se ofere informatii Centrului de
informare pentru acces si impdrtirea beneficiilor si sd se garanteze ci aceste informatii sunt utile pentru
functionarea si punerea in aplicare a Protocolului de la Nagoya. In cazul in care un certificat de conformitate
recunoscut la nivel international nu este disponibil, ar trebui sd fie prezentate alte informatii relevante. Pentru a
concilia obiectivele de a prezenta informatii utile pentru Centrul de informare pentru acces si impdrtirea
beneficiilor si de a nu crea sarcini excesive pentru beneficiarii finantdrii pentru cercetare, doar informatiile
esentiale pentru identificarea resurselor genetice ar trebui si fie schimbate la acest punct de control.

(7)  Monitorizarea respectdrii normelor de citre utilizatori este eficientd atunci cind se desfisoard in statul membru
in care are loc utilizarea. Prin urmare, este necesar ca declaratia privind diligenta necesard si fie depusi la
autoritatea competentd din statul membru in care beneficiarul finantdrii este stabilit, deoarece in aceastd tard are
loc de obicei activitatea de cercetare care implicd folosirea de resurse genetice si de cunostinte traditionale
asociate cu resursele genetice.

(8)  Ar trebui evitatd multiplicarea inutild a declaratiilor privind diligenta necesara. Prin urmare, o declaratie intocmitd
de citre beneficiarii de fonduri pentru cercetare poate viza mai multe resurse genetice sau cunostinge traditionale
asociate cu resursele genetice. De asemenea, poate fi intocmitd o singurd declaratie de citre de mai multi
utilizatori care desfisoard in comun lucrdri de cercetare ce implicd utilizarea de resurse genetice si cunostinte
traditionale asociate cu resursele genetice, finantate de un grant. in acest context, ar trebui si se acorde un rol
special coordonatorului de proiect, care ar trebui si fie responsabil pentru prezentarea declaratiilor in numele
utilizatorilor in cauzd. In lumina articolului 12 din Regulamentul (UE) nr. 511/2014, autoritatea competenti care
primeste declaratiile prezentate de coordonatorul proiectului ar trebui s facd schimb de informatii cu omologii
din celelalte state membre in cauzi.

(9)  in scopul de a monitoriza respectarea normelor de citre utilizatori in temeiul articolului 7 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) nr. 511/2014, ar trebui sd fie stabilitd etapa finald a utilizdrii, si anume etapa finald a
dezvoltdrii unui produs. Se poate considera cu o anumitd securitate juridicd ci etapa finald a dezvoltdrii unui
produs este incheiatd in momentul in care este introdusd cererea de aprobare sau autorizare a introducerii pe
piatd sau in momentul in care se efectueazd notificarea solicitatd inainte de introducerea pentru prima datd pe
piata Uniunii sau, in cazul in care nu se solicitd nici aprobarea sau autorizarea introducerii pe piatd, nici
notificarea, in momentul introducerii pentru prima oard pe piata Uniunii a unui produs dezvoltat prin utilizarea
de resurse genetice si cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice. In unele cazuri, este posibil s3 nu fie
utilizatorul cel care solicitd aprobarea sau autorizarea introducerii pe piatd, care efectueazd notificarea sau care
introduce un produs pentru prima datd pe piata Uniunii. Pentru a aborda in mod eficient toate activititile care
utilizeazd resurse genetice si cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice in interiorul Uniunii, declaratia
privind diligenta necesard ar trebui, in acele cazuri, sd fie ficutd de citre utilizatorul care vinde sau transferd in
orice alt mod rezultatul utilizdrii. Monitorizarea eficace a respectdrii normelor de citre utilizatori in interiorul
Uniunii ar trebui, de asemenea, sd abordeze cazurile in care utilizarea s-a incheiat in Uniune si ceea ce se obtine
in urma utilizarii este vAndut sau transferat in orice alt mod in afara Uniunii fird a introduce un produs pe piata
Uniunii.

(10)  Aceste diferite evenimente care au drept rezultat declaratia privind diligenta necesard efectuatd de citre utilizator
in etapa finald a dezvoltirii unui produs se exclud reciproc si, prin urmare, declaratia ar trebui ficutd numai o
singurd datd. Avand in vedere ci etapa finald a dezvoltirii unui produs este atinsd inainte de producerea oriciruia
dintre aceste evenimente, declaratia privind diligenta necesard ar trebui efectuatd inainte de producerea primului
eveniment.

(11) Informatiile furnizate in declaragiile privind diligenta necesard trebuie si fie furnizate Centrului de informare
pentru acces si impdrtirea beneficiilor de citre autorititile competente in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) nr. 511/2014. In lipsa unui certificat de conformitate recunoscut la nivel international, ar
trebui prezentate alte informatii relevante furnizate in conformitate cu articolul 17 alineatul (4) din Protocolul de
la Nagoya, astfel cum se mentioneazi la articolul 4 alineatul (3) litera (b) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014.
Pentru a asigura functionarea eficientd a Protocolului de la Nagoya i, in special, a Centrului de informare pentru
acces si impdrtirea beneficiilor, ar trebui schimbate doar informatii care sd faciliteze monitorizarea de citre
autoritdtile nationale competente mentionate la articolul 13 alineatul (2) din Protocolul de la Nagoya.
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(12) Este necesard o declaratie privind diligenta necesard numai pentru resurse genetice sau cunostinte traditionale
asociate cu resursele genetice obtinute de la o parte la Protocolul de la Nagoya care a instituit cerinte legislative
sau de reglementare privind accesul §i impartirea beneficiilor in conformitate cu articolul 6 alineatul (1) si cu
articolul 7 din Protocolul de la Nagoya.

(13) Avand in vedere caracterul inovator al mdsurilor introduse, este adecvat sd se reexamineze dispozitiile prezentului
regulament. In acest context, rapoartele mentionate la articolul 16 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 511/2014 se pot dovedi utile si, prin urmare, ar trebui si fie luate in considerare, dacd sunt disponibile.

(14) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului pentru acces si impdrtirea
beneficiilor,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament stabileste norme detaliate privind punerea in aplicare a articolelor 5, 7 si 8 din Regulamentul (UE)
nr. 511/2014, care se referd la registrul colectiilor, monitorizarea respectdrii normelor de citre utilizatori, precum si la
cele mai bune practici.

Articolul 2
Registrul colectiilor

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

(a) un cod de inregistrare atribuit de Comisie;

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

(d) categoria colectiei sau a partii din aceasta;

(e) o scurtd descriere a colectiei sau a partii din aceasta;

(f) un link cdtre baza de date, in cazul in care aceasta exist3;

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

(h) data includerii in registru;
(i) un alt element de identificare, daci acesta existd;

() dupd caz, data de radiere din registru.

Articolul 3
Cererea de inscriere in registru si notificarea citre Comisie

1. O cerere de inscriere a unei colectii sau a unei pdrti din aceasta in registru, mentionatd la articolul 5 alineatul (2)
din Regulamentul (UE) nr. 511/2014, contine informatiile specificate in anexa I la prezentul regulament.

In urma inscrierii in registru a unei colectii sau a unei parti din aceasta, titularul colectiei notifici autorititii competente
orice modificdri semnificative care influenteazd capacitatea colectiei de a se conforma criteriilor stabilite la articolul 5
alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014 si orice modificare a informatiilor prezentate anterior pe baza anexei I
partea A la prezentul regulament.
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2. In cazul in care un solicitant este membru al unei retele de colectii, atunci cand solicitd inscrierea unei colectii sau
a unei pdrti din aceasta in registru, solicitantul poate si informeze autoritdtile competente cu privire la orice alte colectii
sau pdrti ale acestora din aceeasi retea care au ficut sau fac, in alte state membre, obiectul unei cereri de inscriere in
registru.

Atunci cand verifici colectiile sau partile din acestea, autorititile competente ale statelor membre care au fost informate
cu privire la astfel de cereri iau in considerare posibilitatea de a face schimb de informatii cu autoritdtile competente din
acele state membre in care au fost depuse celelalte cereri din partea regelei.

3. Verificarea mentionat la articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014 poate include urmitoarele:
(a) verificarile la fata locului;

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

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

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

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

4. In scopul notificirii mentionate la articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014, autoritatea
competentd furnizeazd Comisiei informatiile prezentate de citre titularul colectiei pe baza anexei I partea A la prezentul
regulament. Autoritatea competentd informeazd Comisia cu privire la orice modificare ulterioard a acestor informatii.

Articolul 4
Verificiri ale colectiilor inscrise in registru si actiuni corective

1. Verificarea mentionatd la articolul 5 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014 care se efectueazd de citre
autorititile competente este eficace, proportionald §i in masurd si detecteze cazurile de nerespectare a dispozitiilor
articolului 5 alineatul (3) din regulamentul respectiv. Ea se efectueazd pe baza unui plan revizuit periodic, elaborat prin
folosirea unei abordari bazate pe riscuri. Planul ar trebui si prevadd un nivel minim de verificdri si sd permitd o
diferentiere in ceea ce priveste frecventa controalelor.

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

3. Verificarea mentionatd la alineatele (1) si (2) poate include urmadtoarele:
(a) verificari la fata locului;

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

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

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

4. titularul colectiei si personalul sdu oferd toatd asistenta necesard pentru a facilita verificarea mentionatd la alineatele

(1), (2) 51 (3).

5. Actiunile corective sau masurile mentionate la articolul 5 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014 sunt
eficace si proportionale si remediazd deficientele care, dacd nu sunt corectate, ar putea si compromitd definitiv
capacitatea unei colectii inregistrate de a respecta dispozitiile articolului 5 alineatul (3) din regulamentul respectiv.
Acestea pot necesita ca titularul colectiei in cauzd si introducd instrumente suplimentare sau si isi amelioreze
capacitatea de a aplica instrumentele existente. titularul colectiei raporteazi autorititii competente cu privire la punerea
in aplicare a actiunilor sau misurilor corective identificate.
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Articolul 5
Declaratia privind diligenta necesard in etapa de finantare a lucririlor de cercetare

1. Beneficiarul unei finantdri a lucririlor de cercetare care implicd utilizarea de resurse genetice si de cunostinte
traditionale asociate cu resursele genetice depune declaratia privind diligenta necesard solicitatd in conformitate cu
articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014 la autoritatea competentd din statul membru in care acesta
este stabilit. In cazul in care beneficiarul nu este stabilit in Uniune, iar lucririle de cercetare se desfisoard in Uniune,
declaratia privind diligenta necesard se depune la autoritatea competentd a statului membru in care se desfisoard
lucririle de cercetare.

2. Declaratia privind diligenta necesard se depune prin intermediul modelului prevdzut in anexa II, care trebuie
completat si trimis. Declaratia se depune dupd primirea primei transe din finantare si dupi obtinerea tuturor resurselor
genetice si cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice utilizate in lucrdrile de cercetare finantate, insd cel
tarziu in momentul raportului final sau, in absenta unui astfel de raport, la finalul proiectului. Autoritdtile nationale pot
oferi precizdri suplimentare privind momentul depunerii acestei declaratii.

3. In cazul in care acelasi proiect de cercetare este finantat din mai multe surse sau implici mai multi beneficiari,
beneficiarul (beneficiarii) poate (pot) decide sd depund o singurd declaratie. Respectiva declaratie se depune de coordo-
natorul proiectului la autoritatea competentd din statul membru in care coordonatorul proiectului este stabilit. In cazul
in care coordonatorul proiectului nu este stabilit in Uniune, iar lucrdrile de cercetare se desfisoard in Uniune, declaratia
privind diligenta necesard se depune la autoritatea competentd a unuia dintre statele membre in care se desfisoard
lucrdrile de cercetare.

4. In cazul in care autoritatea competentd care primeste declaratia mentionatd la alineatele (2) si (3) nu este
responsabild cu transmiterea acesteia in temeijul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014, aceasta
transmite, fdrd intdrzieri nejustificate, aceastd declaratie autorititii competente responsabile cu transmiterea respectivi.

5. In sensul prezentului articol si al anexei II, ,finantarea lucririlor de cercetare” inseamnd orice contributie financiara
sub forma unui grant destinata lucririlor de cercetare, indiferent dacd aceastd contributie provine din surse comerciale
sau necomerciale. Nu sunt incluse resursele bugetare interne ale entitatilor private sau publice.

Articolul 6
Declaratia privind diligenta necesari in etapa finali a dezvoltirii unui produs

1. Pentru utilizarea de resurse genetice si de cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice, utilizatorii depun
declaratia privind diligenta necesard solicitatd in conformitate cu articolul 7 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 511/2014 la autoritatea competentd din statul membru in care este stabilit utilizatorul. Aceastd declaratie se depune
prin intermediul modelului previzut in anexa IIl la prezentul regulament, care trebuie completat si trimis.

2. Declaratia privind diligenta necesard mentionatd la alineatul (1) se depune o singurd datd, inainte de producerea
primului dintre urmitoarele evenimente:

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

(c) se introduce pe piata Uniunii, pentru prima oard, un produs dezvoltat prin utilizarea resurselor genetice i a
cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice pentru care nu se solicitd 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 respectivd si desfdsoare una dintre activitdtile mentionate la literele (a), (b) si (c);

(e) 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.
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3. In sensul prezentului articol si al anexei III, ,rezultatul utilizdrii” inseamnd produsele, precursorii sau predecesorii
unui produs, precum si pdrtile de produse care urmeazi a fi incorporate intr-un produs final, planuri sau proiecte, pe
baza cirora s-ar putea realiza fabricarea si productia fird utilizarea suplimentard de resurse genetice §i cunostinte
traditionale asociate cu resursele genetice.

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

Articolul 7
Transmiterea de informatii

1. In conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014, cu exceptia cazului in care
informatiile sunt confidentiale in sensul articolului 7 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 511/2014, autoritatile
competente transmit Centrului de informare pentru acces si impdrtirea beneficiilor informatiile primite pe baza partii A
din anexele II si IIl la prezentul regulament, frd intirzieri nejustificate si cel tarziu in termen de o lund de la data la care
informatiile au fost primite.

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

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

4. In cazul in care Comisia nu are acces in permanentd la aceste informatii prin mijloace electronice, o astfel de
transmitere se efectueazd o datd la sase luni, incepand cu 9 noiembrie 2016.
Articolul 8
Cerere de recunoastere acordatd unei bune practici

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

2. O parte interesatd care nu reprezintd utilizatorii, dar participd la accesul, colectarea, transferul sau comercializarea
de resurse genetice sau la elaborarea de mdsuri si politici privind resursele genetice, furnizeazd, o datd cu cererea sa,
informatii, astfel cum se specificd in anexa IV la prezentul regulament, privind interesul siu legitim in dezvoltarea si
supravegherea unei combinatii de proceduri, instrumente sau mecanisme care, atunci cand sunt puse in aplicare in mod
efectiv de citre un utilizator, permit utilizatorului respectiv si respecte obligatiile previzute la articolele 4 si 7 din
Regulamentul (UE) nr. 511/2014.

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

4. Autoritdtile competente pot transmite Comisiei observatii cu privire la cerere in termen de doud luni de la primirea
documentelor mentionate la alineatul (3).

5. Comisia confirmi primirea unei cereri si furnizeazd solicitantului un numdr de referintd in termen de 20 de zile
lucrdtoare de la data primirii cererii.

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

Comisia informeazd solicitantul dacd sunt necesare informatii sau documente suplimentare pentru a putea efectua
evaluarea cererii.
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6.  Solicitantul transmite Comisiei orice informatii si documente suplimentare solicitate fard intarzieri nejustificate.

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

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

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

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

Articolul 9
Recunoastere si retragerea recunoasterii acordate unei bune practici

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

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

Articolul 10
Informatii privind modificirile ulterioare aduse unei bune practici recunoscute

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

2. Autoritdtile competente pot transmite Comisiei observatii cu privire la modificirile sau actualizdrile respective in
termen de doud luni de la primirea informatiilor.

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

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

Articolul 11
Deficiente in ceea ce priveste cea mai buni practicd

1. In cazul in care Comisia primeste informatii fundamentate cu privire la cazuri repetate sau semnificative de
nerespectare a dispozitiilor de la articolele 4 si 7 din Regulamentul (UE) nr. 511/2014 de citre un utilizator care pune in
aplicare cea mai bund practicd, aceasta solicitd asociatiei de utilizatori sau celorlalte parti interesate si prezinte observatii
in legdturd cu presupusa nerespectare a dispozitiilor si cu eventualele deficiente in ceea ce priveste cea mai bund practicd
pe care le-ar putea indica aceste cazuri.
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2. In cazul in care asociatia de utilizatori sau celelalte parti interesate prezintd observatii, ele trebuie si facd acest
lucru in termen de trei luni.

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

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

5. Atunci cind Comisia examineazd eventualele deficiente in ceea ce priveste cea mai bund practicd si cazurile de
nerespectare a obligatiilor, previzute la articolele 4 si 7 din Regulamentul (UE) nr. 511/2014, astfel cum se prevede la
articolul 8 alineatul (4) din regulamentul respectiv, asociatia de utilizatori sau celelalte parti interesate supuse examindrii
coopereazd cu Comisia si sprijind actiunile sale. In cazul in care asociatia de utilizatori sau celelalte parti interesate
supuse examindrii nu fac acest lucru, Comisia poate, fird altd examinare, s retragd recunoasterea celei mai bune practici.

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

Articolul 12
Reexaminare

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

Articolul 13
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

Adoptat la Bruxelles, 13 octombrie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA 1

Informatii care trebuie furnizate in momentul introducerii unei cereri de inscriere in registrul
colectiilor in temeiul articolului 3 alineatul (1)

PARTEA A

Informatiile care trebuie inscrise in registru

In temeiul articolului 3 alineatul (1), informatiile care trebuie furnizate in momentul introducerii unei cereri de inscriere
in registrul colectiilor sunt urmatoarele:

1. Informatii cu privire la titularul colectiei (nume, tip de entitate, adresd, e-mail, numdr de telefon).
2. Indicarea faptului cd cererea se referd la o colectie sau la o parte a unei colectii.

3. Informatii cu privire la colectie sau la partea relevanti a acesteia [nume; element de identificare (cod/numdr), dacd
acesta existd; adresd (adrese), site internet, dacid acestea existd; link citre baza de date online a colectiei de resurse
genetice, dacd aceasta existd].

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

In cazul in care doar o parte a unei colectii trebuie si fie inclusi in registru, ar trebui si fie furnizate detaliile privind
partea (partile) relevantd (relevante) si caracteristicile distinctive ale acesteia (acestora).

5. Categoria colectiei

Cererea ar trebui sd furnizeze informatii privind categoria cireia ii apartine colectia sau o parte a acesteia.
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Tabelul categoriilor de colectii

Specimene inte-

arale () Piri

Seminte,
spori sexuati
sau embrioni

Gameti Celule

0z somatice Acizi nucleici | Alte parti (2)

Vertebrate
Animale

Nevertebrate

Plante

Alge

Protista

Ciuperci

Bacterii

Arheobacterii

Virusuri

Alte grupdri (%)

Note

() In cazul in care nu este vizatd nicio parte specificd a unui specimen, se face trimitere la rubrica corespunzitoare din ,Specimene
integrale”.

(3 ,Alte parti” includ partile reproducitoare asexuate, structurile de reproducere vegetativd, cum ar fi tulpini, butasi, tuberculi, ri-
Zomi.

(}) ,Alte grupdri” includ mucegaiuri viscoase etc.

PARTEA B

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

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

(a) coduri de conduitd, orientdri sau standarde nationale sau internationale, elaborate de asociatii sau organizatii, si la
care colectia se conformeazd, precum si informatii referitoare la instrumentele de care dispune colectia pentru

aplicarea acestor coduri de conduitd, orientdri sau standarde;

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

(c) certificarea colectiei in temeiul sistemelor relevante, nationale sau internationale;

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

(e) orice alte documente relevante.
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ANEXA 11

Model de declaratie privind diligenta necesard care trebuie prezentati in etapa de finantare a
lucrdrilor de cercetare in temeiul articolului 5 alineatul (2)

PARTEA A

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

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

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

Pentru fiecare grant primit, este necesard cel putin o declaratie: diferiii beneficiari ai unui singur grant pot alege si prezinte fie
declaratii individuale, fie o declaratie comund, prin intermediul coordonatorului de proiect.

Depun prezenta declaratie pentru utilizarea de:

Vi rugdm sd bifati cdsuta sau cdsutele corespunzdtoare:

[J Resurse genetice:

[ Cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice

1. Obiectul cercetdrii sau codul de identificare al grantului:
O Confidential

2. Beneficiarul sau beneficiarii finantdrii, inclusiv datele lor de contact:
Nume:
Adresa:
E-mail:
Telefon:
Site internet, dacd exista:

3. Informatii privind exercitarea diligentei necesare:

(@ [ Un certificat de conformitate recunoscut la nivel international (i) a fost emis pentru accesul meu (entitatii
mele) sau (i) acoperd conditiile accesului la resursa (resursele) geneticd (genetice) si la cunostintele traditionale
asociate cu resursele genetice.

In cazul in care este bifatd aceastd cdsutd, vd rugidm sd indicati identificatorul unic al certificatului de conformitate
recunoscut la nivel international:

Va rugdm sd treceti la partea B punctul 1.
(b) In cazul in care cisuta de la litera (a) nu a fost bifatd, v rugim si completati urmitoarele informati:
(i) Locul de acces:

[ Confidential
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(i) Descrierea resurselor genetice sau a cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice utilizate sau
identificatorul (identificatorii) unic(i), dacd acesta (acestia) exista:

O Confidential
(iti) Identificatorul permisului de acces sau al unui document echivalent ('), daci acesta exista:
O Confidential

Vi rugdm sd trecefi la partea B punctul 2.

PARTEA B

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

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

Vi rugdm sd trecefi la punctul 3.

2. Declar ci sunt in posesia urmdatoarelor informatii, pe care le voi pistra si le voi transfera utilizatorului (utilizatorilor)
ulterior(i):

(a) data accesului;
(b) persoana sau entitatea care a acordat consimgdmantul prealabil in cunostintd de cauzd, dupd caz;

(c) persoana sau entitatea cireia i-a fost acordat consimtdmantul prealabil in cunostintd de cauzi (dupd caz), dacd
acest consimtdmant nu mi-a fost acordat direct mie sau entitdtii mele;

(d) conditii convenite de comun acord, dupi caz;

(e) sursa de la care eu sau entitatea mea am obtinut resursa geneticd si cunostintele traditionale asociate cu resursele
genetice;

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

3. In cazul in care resursa (resursele) genetici (genetice) a (au) fost obtinutd (obtinute) dintr-o colectie inregistrati, vi
rugdm sd furnizati codul de inregistrare al colectiei:

4. Grantul pentru cercetare este finantat din urmitoarele surse:
Private [] Publice ]

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

Dacd ati declarat cd unele informatii sunt confidentiale in sensul articolului 7 alineatul (5) din Regulamentul (UE)
nr. 511/2014, vi rugdm sd precizati, pentru fiecare informatie, motivele pentru care ati declarat ci se aplicd aceastd
confidentialitate:

Data:
Locul:

Semndtura (%):

(") Dovada deciziei de a acorda consimgdgmantul prealabil in cunostintd de cauzi sau aprobarea pentru accesul la resursele genetice si
cunogtintele traditionale asociate cu resursele genetice.
() Semndtura beneficiarului finantarii sau a persoanei responsabile din cadrul institutiei de cercetare.
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ANEXA III

Model de declaratie privind diligenta necesard care trebuie prezentati in etapa finald a dezvoltarii
unui produs in temeiul articolului 6 alineatul (1)

PARTEA A

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

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

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

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

Declar cd am indeplinit obligatiile care imi revin in temeiul articolului 4 din Regulamentul (UE) nr. 511/2014. Depun
prezenta declaratie pentru utilizarea de:

Vi rugdm sd bifati cdsuta sau cdsutele corespunzdtoare:
[] Resurse genetice:
[ Cunostinte traditionale asociate cu resursele genetice
1. Denumirea produsului sau descrierea rezultatului utilizdrii (*) sau descrierea a ceea ce se obtine in urma utilizarii (3):
[ Confidential
2. Coordonatele utilizatorului:
Nume:
Adresi:
E-mail:
Telefon:
Site internet, dacd exista:
3. Declaratia este ficutd cu ocazia urmitorului eveniment:
Vi rugdm sd bifati cdsuta corespunzdtoare:

[1(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;

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

-

,Rezultatul utilizdrii resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice” inseamna produsele, precursorii sau
predecesorii unui produs, precum si partile de produse care urmeazd a fi incorporate intr-un produs final, planuri sau proiecte, pe baza
cdrora s-ar putea realiza fabricarea §i productia fird utilizarea suplimentard de resurse genetice §i cunostinte traditionale asociate cu
resursele genetice.

(*) In cazul in care utilizarea in Uniune a luat sfarsit si ceea ce se obtine in urma utilizdrii este vindut sau transferat in orice alt mod unei
persoane fizice sau juridice din afara Uniunii.
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[ (c) se introduce pe piata Uniunii, pentru prima oard, un produs dezvoltat prin utilizarea resurselor genetice si a

Y

cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice pentru care nu se solicitd aprobarea sau autorizarea
introducerii pe piatd si nicio notificare;

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

[J () utilizarea a luat sfarsit in Uniune si ceea ce se obtine in urma utilizdrii este vandut sau transferat in orice alt

mod unei persoane fizice sau juridice din afara Uniunii.

4. Informatii privind exercitarea diligentei necesare:

(@ [ Un certificat de conformitate recunoscut la nivel international (i) a fost emis pentru accesul meu (entitatii
mele) sau (i) acoperd conditiile accesului la resursa (resursele) geneticd (genetice) si la cunostintele traditionale
asociate cu resursele genetice.

In cazul in care este bifatd aceastd cdsutd, vd rugidm sd indicati identificatorul unic al certificatului de conformitate
recunoscut la nivel international:

Va rugdm sd treceti la partea B punctul 2.

In cazul in care cdsuta de la litera (a) nu a fost bifatd, vi rugim si completati urmatoarele informatii:

(i)

(i)

(vi)

(vii)

Locul de acces:
O Confidential

Descrierea resursei genetice sau a cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice utilizate sau identi-
ficatorul (identificatorii) unic(i), dacd acesta (acestia) existd;

O Confidential

Data accesului:

[ Confidential

Identificatorul permisului de acces sau al unui document echivalent (), dacd acesta existd:

[ Confidential

Persoana sau entitatea care a acordat consimtimantul prealabil in cunostintd de cauza:

[ Confidential

Persoana sau entitatea cireia i-a fost acordat consimtdmantul prealabil in cunostintd de cauzi:
O Confidential

Utilizarea resurselor genetice si a cunostingelor traditionale asociate cu resursele genetice face obiectul
conditiilor convenite de comun acord?

Da [ Nu ]

O Confidential

Va rugdm sd treceti la partea B punctul 1.

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

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

1. Informatii privind exercitarea diligentei necesare:
(a) Sursa directd a resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice:

(b) Existd vreo restrictie in conditiile convenite de comun acord care limiteaza posibila utilizare a resursei (resurselor)
genetice sau a cunostintelor traditionale asociate cu resursele genetice, de exemplu, care si permitd utilizarea doar
in scopuri necomerciale?

Da [ Nu Nu se aplicd. []

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

Da [ Nu [ Nu se aplicd []

2. Tn cazul in care resursa (resursele) geneticd (genetice) a (au) fost obtinutd (obtinute) dintr-o colectie inregistrata, vi
rugdm s furnizati codul de inregistrare al colectiei:

3. In cazul in care puneti in aplicare o bund practici recunoscutd in temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE)
nr. 511/2014, v rugdm sd furnizati numdrul de inregistrare:

4. Ce categorie descrie mai bine produsul dumneavoastra (facultativ)?
[ (a) produse cosmetice
[ (b) medicamente
[ (c) produse alimentare si bauturi
[ (d) control biologic
[1(e) ameliorarea plantelor
O () cresterea animalelor
[1(g) altele, vd rugdm si specificati:

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

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

Confidentialitate

Dacd ati declarat cd unele informatii sunt confidentiale in sensul articolului 7 alineatul (5) din Regulamentul (UE)
nr. 511/2014, va rugdm sd precizati, pentru fiecare informatie, motivele pentru care ati declarat cd se aplicd aceastd
confidentialitate:

Data:
Locul:

Semndtura ('):

(') Semndtura persoanei responsabile din punct de vedere legal pentru etapa finald a dezvoltarii unui produs.
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ANEXA IV

Informatii care trebuie furnizate in momentul introducerii unei cereri de recunoastere a unei bune
practici in temeiul articolului 8 alineatul (1)

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

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

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

3. In cazul in care cererea este formulati de citre o asociatie de utilizatori, ar trebui furnizate urmitoarele elemente:

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

(b) descrierea organizarii §i a structurii asociatiei.

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

5. Informatiile furnizate ar trebui sd descrie modul in care solicitantul este implicat in elaborarea de masuri i politici
legate de resurse genetice sau modul in care solicitantul are acces la resursele genetice si la cunostintele traditionale
asociate cu resursele genetice si colecteazd, transferd sau comercializeazd aceste resurse §i cunostinte.

6. Descrierea combinatiei de proceduri, instrumente sau mecanisme elaborate de citre solicitant, care, atunci cind este
pusd in aplicare in mod eficient, permite utilizatorilor si-si respecte obligatiile prevdzute la articolele 4 si 7 din
Regulamentul (UE) nr. 511/2014.

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

8. Informatii privind statul membru (statele membre) in care este situat solicitantul si in care aceasta isi desfisoard
activitatea.

9. Informatii privind statul membru (statele membre) in care isi desfdsoard activitatea utilizatorii care pun in aplicare cea
mai bund practicd supravegheatd de asociatie sau de cealaltd parte interesata.

Lista documentelor justificative referitoare la punctele 5 si 6:

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

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

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

(") Taxele sau contributiile voluntare platite de citre utilizatori unei asociatii nu ar trebui considerate ca ducand la un conflict de interese.
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