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SELETUSKIRI

1 ETTEPANEKU TAUST
o Ettepaneku pdhjused ja eesmargid

Ettepanekuga Euroopa Parlamendi ja nGukogu méaaruse kohta, milles kasitletakse juurdepédsu
genestilistele ressurssidele ning nende kasutamisest saadava tulu Giglast ja erapooletut
jaotamist Euroopa Liidus, soovitakse eelkbige rakendada Nagoya protokolli ELis ja
vOimaldada selle protokolli ratifitseerimist ELi poolt.

o Uldine taust

Genestilistel ressurssidel ehk nii looduslike kui ka kultiveeritud liikide genofondil on tahtis ja
Uha tahtsamaks muutuv roll paljudes maandussektorites. 26 % kdigist viimase 30 aasta
jooksul heakskiidetud uutest ravimitest on kas loodussaadused vdi |oodussaaduste
derivaadid®.

Euroopa Liidus kasutavad mitmesugused osalised, sh teadlased ja eri t66stusharude (nt taime-
ja loomakasvatus, biotbrje, aiandus, toostuslik biotehnoloogia ning toiduaine-, joogi-,
kosmeetika- ja ravimitoostus) ettevotted geneetilisi ressursse teadusuuringute ning arendus- ja
aritegevuse otstarbel, samuti kasutatakse geneetiliste ressurssidega seotud traditsioonilisi
teadmisi.

Euroopa Liit ja kéik selle 27 liikmesriiki on bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni?
osalised. Konventsioonis tunnustatakse riikide suveraanset digust nende jurisdiktsiooni alla
kuuluvatel aladel leiduvatele geneetilistele ressurssidele ja digust otsustada sellistele
ressurssidele juurdepdasu Ule. Konventsiooniga kohustatakse koiki osaliss  holbustama
juurdepdasu sellistele genestilistele ressurssidele, millele neil on suverddnsed 6igused. Samuti
on koik konventsiooniosalised kohustatud jagama Oiglaselt ja erapooletult teadus- ja
arendustegevuse tulemusi ning geneetiliste ressursside arilisest v6i muust kasutamisest
saadavat tulu kdnealuseid ressursse pakkuva osalisega.

Bioloogilise mitmekesisuse konventsioonis kasitletakse ka selliste kohdike ja
pdliskogukondade digusi, kelle valduses on genestiliste ressurssidega seotud traditsioonilisi
teadmisi, millest vdib saada olulist infot, et teha teaduslikke avastusi huvitavate genestiliste
vOi biokeemiliste omaduste kohta.

Konventsioonis on aga praegu véhe Uksikasju selle kohta, kuidas geneetilistele ressurssidele
ja nendega seotud traditsioonilistele teadmistele juurde paésemine ning nende ressursside ja
teadmiste kasutamisest saadava tulu jaotamine peaks tegelikkuses toimima. ELis genestiliste
ressursside vaartusahela alguses osalgjad (enamjuhul kogud ja teadlased) puutuvad otse kokku
pakkujariikide digusnormide ja ametiasutustega. Need ahela alguses osalgad annavad
geneetiliste ressursside proove ja esimes uurimistulemus edas teistele aus- VO
rakendusuuringuid tegevatele kasutgjatele. Geneetiliste ressursside véartusahela |18pus

Newman and Cragg (2012), ,,Natural Products as Sources of New Drugs over the 30 Y ears from 1981
to 2010”. Journal of Natural Products, 75(3), Ik 311-335.

Bioloogilise mitmekesisuse konventsioon (ala kirjutatud Rio de Janeiros 5. juunil 1992, jus aates
29. detsembrist 1993), http://www.cbd.int/convention/text/.
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tegutsejad osalevad sageli kauakestvates arengutegevustes, mis nduavad suuri investeeringuid
ja mille tulemustes ei saa kindel olla. Nad sOltuvad suuresti ahelas varem osalevatelt
kasutgjatelt saadud materjalist ja teabest, sh seoses juurdepaésu ja tulu jaotamisega. Kuna
enamikus pakkujariikides puuduvad selged eeskirjad vdi need on véga koormavad, on riigid,
kelle véitel on nende suverdanseid Gigus rikutud, Euroopa teadlastele ja ettevotetel e pahatihti
sldks pannud biopiraatiust. Véga tdhtis on kehtestada koigile genestiliste ressursside
vaartusahela osalistele selge kohustuste raamistik, et luua tingimused, mis voimaldavad
hdlpsamat ja suure OGiguskindlusega juurdepddsu kvaliteetsetele geneetiliste ressursside
proovidele.

Bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni genestilistele ressurssidele juurdepdasu ja nende
kasutamisest saadava tulu Oiglase ja erapooletu jaotamise Nagoya protokoll (edaspidi
»Nagoya protokoll”) on konventsiooni 193 osalise konsensuse alusel 29. oktoobril 2010 vastu
vOetud uus rahvusvaheline leping. Selle Giguslikult siduva lepinguga muudetakse
konventsiooni kohane juurdepédsu ja tulu jaotamise Uldraamistik palju Uksikagalikumaks.
Nagoya protokoll peaks joustuma 2014. aastal. Pérast kasutuselevotmist aitab Nagoya
protokoll mérkimisvaarselt kaasa bioloogilise mitmekesisuse séilitamisele riikides, kes teevad
kattesaadavaks geneetilisi ressursse, millele neil on suveréénsed Gigused. Eelkdige tehakse
protokolliga jargmist:

—  kehtestatakse paremini prognoositavad tingimused geneetilistele ressurssidele
juurdepédasuks;

—  tagatakse tulude jaotamine geneetiliste ressursside kasutgjate ja pakkujate
vahel;

—  tagatakse Uksnes seaduslikult omandatud geneetiliste ressursside kasutamine.

Protokollil on kaks p6hilist tugisammast: juurdepaésumeetmed ja kasutajapoolse nduete
t&itmise meetmed.

Juurdepadasusambaga jaetakse lepinguosalistele Gigus ise otsustada, kas nad soovivad
juurdepaasu reguleerida ning nduda nende geneetiliste ressursside kasutamise tingimusena
eelnevat informeeritud ndusolekut ja tulu jaotamist. Kui aga protokolliosaline seda teha
otsustab, peab ta siduvate digusnormide kaudu rakendama protokollis satestatud kuollaltki
Uksikagalikke rahvusvahelis juurdepdasustandardeid. Samuti on protokolliga ette nahtud, et
riigid peavad tegema oma kohalike ja pdliskogukondadega koostood, kui taotletakse
juurdepddsu nende kogukondade valduses olevatele traditsioonilistele teadmistele voi
genestilistele ressurssidele. Protokolli peamised juurdepdasupdhimdtted on  jéargmised:
1) valitsusasutused voi pdliskogukondade esindajad peavad juurdepéésu eel dusena andma oma
eelneva informeeritud ndusoleku, ii) pakkuja ja kasutgja vahel sdlmitud eradiguslikes
lepingutes tuleb sdtestada konkreetsed tulujaotamiskohustused ning
i) juurdepaésuraamistikud peavad olema selged ja l&bipaistvad, pohinema eeskirjadel, mis el
ole koostatud suvaliselt, ning vdimaldama teha Gigeaegselt ja kulutdhusalt usaldusvéarseid
otsuseid.

Protokolli kasutgjapoolset nduete tditmist kasitteva sambaga on kohustatud kaiki
protokolliosalis votma meetmeid tagamaks, et nende jurisdiktsiooni all kasutataks Uksnes
seaduslikult omandatud genestilisi ressursse ja nendega seotud traditsioonilisi teadmisi.
Protokolliosalised peavad jalgima oma jurisdiktsiooni kuuluvate kasutgjate poolset nduete
taitmist ja madrama selle Ulesande téitmiseks the voi mitu kontrollpunkti. Nad peavad votma
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agakohaseid, tbhusaid ja proportsionaalseid meetmeid, kui nende jurisdiktsiooni kuuluvad
kasutgjad juurdepddsu ja tulu jaotamisega seotud kohustusi e tdida. Samuti peavad
protokolliosalised tagama, et konkreetsetest tulu jaotamise lepingutest tulenevate vaidluste
korral on vdimalik kohtu poole potrduda. Kuid erinevalt juurdepddsusitetest on Nagoya
protokolli kasutajapoolset nbuete téitmist kasitlevate sétetega jaetud protokolliosalistele péris
suur valikuvabadus rakendusmeetmete liigi ja kombinatsiooni osas.

Protokolliosalised peavad otsustama rakendusmeetmete kohaldamise gjastuse ning
olemasolevate spetsiaalsete juurdepsésu ja tulu jaotamist kasitlevate Gigusaktide® jargimise
ule, samuti poorama erilist tdhelepanu  mittedrilistel eesmérkidel tehtavatele
teadusuuringutele, patogeensete omadustega genestiliste ressursside vahetamisele ning toidu
ja pollumgjanduse tarbeks kasutatavatele geneetilistele ressurssidele. Samuti peavad nad
kasitlema suhteid protokolliga Uhinemata riikidega. Kdik protokolliosalised peavad maédrama
juurdepddsu ja tulu jaotamise riikliku teabekeskuse, mis peaks sidet rahvusvahelise
sekretariaadiga ja vastaks sidusriihmade teabepéringutele. Lisaks peavad nad maérama the
vOI mitu padevat riigiasutust, kelle tilesanne juurdepaasu lubamine ning eelnevainformeeritud
ndusoleku taotlemise ja vastastikku kokkulepitud tingimuste kehtestamise korra kohta néu
andmine. Protokolliosaline vdib méérata ka Uiheainsa tiksuse, kes taidab nii teabekeskuse kui
ka padevariigiasutuse Ulesandeid.

EL ja enamik selle liikmesriike* on Nagoya protokollile alla kirjutanud ja seega kohustunud
tootama selle rakendamise ja jéustamise nimel. Protokolli rakendamise ja ratifitseerimisega
ELis luuakse uusi vdimalusi looduspdhiste teadusuuringute tegemiseks ning toetatakse
bi oressursi pdhise majanduse arengut®.

o Ettepaneku valdkonnas kehtivad 6igusnormid

ELi Oiguses e ole praegu kasitletud e protokolli juurdepaésusamba ega ka kasutajapoolse
nduete téitmise samba rakendamist.

o Kooskdla Euroopa Liidu muude tegevuspdhimotete ja eesmarkidega

EL jaselle litkmesriigid on v6tnud poliitilise kohustuse protokolliga tihineda, et ELi teadlased
ja ettevotted padseksid kvaliteetsetele geneetiliste ressursside proovidele juurde
usal dusvaérsete juurepaasuotsuste alusel ja véikeste tehingukul udega’.

Ettepanek on kooskBlas protokolli allakirjutamisega ELi poolt ning bioloogilise
mitmekesisuse konventsiooni strateegiakava 16. eesmargiga, et Nagoya protokoll on
2015. aastaks riikide 6igusnormidel e vastavalt jOus ja kasutusel .

Nt taimegeneetiliste ressursside toidu ja p6llumajanduse tarbeks kasutamise rahvusvaheline leping, mis
sBlmiti 2001. aastal URO Toidu- ja P6llumajandusorganisatsiooni raames ja mille osaline on ka EL.
Uksikasgalikumalt vt 1. lisa.

Lé&ti, Maltaja Slovakkiaei ole vedl protokollile allakirjutanud.

> Vt komisjoni teatis ,, Euroopa biomajandus’, KOM(2012) 60 (I6plik).

6 Vt nBukogu 20. detsembri 2010. aasta jéreldus (I6iked 1 ja 21) ja 23.juuni 2011. aasta jéreldus
(I6ige 14), Euroopa Parlamendi 20. aprilli 2012. aasta resolutsioon (I18ige 101) ning komisjoni teatis ELI
bioloogilise mitmekesisuse strateegia aastani 2020 (meede 20, KOM(2011) 244).
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2. HUVITATUD ISIKUTEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU HINDAMISE
TULEMUSED

Algatuse koostamiseks korraldati ulatuslikud konsultatsioonid Uldsuse ja asjakohaste
sidusriihmadega. Peale selle viis komigion 18bi pakutud poliitikavdimaluste méju hindamise,
mille kohta avaldati aruanne.

. Uldsusega konsulteerimine

Komigioni korraldamisel toimus internetis 24. oktoobrist 30. detsembrini 2011 Gldsusega
konsulteerimine, et koguda seisukohti Nagoya protokolli rakendamise olulisi aspekte
puudutavate kiisimuste kohta. Laekus 43 vastust, mis kajastasid aga palju suurema arvu
osaliste arvamust, kuna enamik vastuseid saadi Euroopa vOi rahvusvahelistelt Uhendustelt,
kellest igal on sadu vdi tuhandeid liikmeid. Vastanud hdlmasid enamikku sektoreid, mida
Nagoya protokolli rakendusmeetmed vdiksid mojutada. Kismused ja uldsusega internetis
konsulteerimise tulemused on avadatud Euroopa Komigoni veebisaidil aadressil
http://ec.europa.eu/environment/consul tations/abs _en.htm.

. Ad hoc konsultatsioonid

Keskkonna peadirektoraat korraldas 26. jaanuaril 2012 tehnilise kohtumise, millel osalesid
kdik Uldsusega konsulteerimise kéigus vastanud, Brisselis tottavad sidusrihmade esindajad
ja litkmesriikide maaratud eksperdid. Kohtumisel tutvustas komisjon konsultatsiooni kéigus
saadud vastuste kokkuvotet ning konsultantide rihm tutvustas oma t60 esialgseid tulemusi.
Osalgjad esitasid mdne konsultantide jarelduse kohta kriitilisi kiisimusi.

Keskkonna peadirektoraadi ametnikud korraldasid arvukaid kohtumisi botaanikaaedade,
kultuuride kogude, ettevétjate liitude voi Uksikute ettevOtete esindajatega ning osalesid
mitmel Nagoya protokolli késitleval ekspertide konverentsil. Konsultandid korraldasid
semistruktureeritud intervjuusid sidusrihmade ja ettevitete esindajatega.

o Konsultatsioonid kolmandate riikidega

2011. aastal palus keskkonna peadirektoraat mitmel kolmandas riigis tottaval ELi
delegatsioonil koguda olulistelt partnerriikidelt teavet selle kohta, kui kaugel need on Nagoya
protokolli rakendamisega ja milliseid konkreetseid ideid neil selle kohta on. Saadud
vastukagjale lisaks peeti Uksikagalikumaid kahepoolseid arutelusid Austraalia, Brasiilia, India,
Jaapani, Mehhiko ja Sveitsiga.

o M&ju hindamise aruanne

Kooskdlas parema 6igusloome poliitikaga hindas komison Nagoya protokolli rakendamise
eri poliitikavéimaluste majandus-, sotsiaal- ja keskkonnamdju. Hindamisaruandega saab
tutvuda Euroopa Komigjoni keskkonna peadirektoraadi veebisaidil. Lisaks sdlmis komisjon
lepingu konsultatsioonifirmaga, kelle Ulesandeks oli viia ldbi uuring kdneal use aruande jaoks.
Ka see uuring on kéttesaadaval keskkonna peadirektoraadi veebisaidil.

Mdju hindamisel kaalus komigon mitmesuguseid Nagoya protokolli rakendamise voimalusi.
Pohjalikumalt analtisiti kahte juurdepd8sumeetmete ja nelja nduete téitmise meetmete
vOimalust. Kaiki voimalusi vorreldi senise olukorra jétkamise stsenaariumiga ehk ELi vOi
liikmesriikide tasandi rakendusmeetmete votmatajdtmisega. Samuti analllsiti kahte ELi
meetmete kohal damise gjastuse vBimalust ja mitmesuguseid téiendavaid meetmeid.
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Analis tulemusel selgus, et edlistatavaim juurdepddsumeede oleks luua ELi platvorm
geenestilistele ressurssidele juurdepadsu kisimuste arutamiseks ja parimate tavade
vahetamiseks ning eelistatavaim nduete taditmise meede oleks kehtestada ELi kasutgjatele
vaaliku hoolsuse ndue, mida taiendataks geneetiliste ressursside usaldusvaérseteks allikateks
loetavate kogude kindlaksmaéramise slisteemiga. Vaaiku hoolsuse kohustust kohaldataks
vaid sdlliste genestiliste ressursside ja seonduvate traditsiooniliste teadmiste suhtes, mis on
omandatud pérast Nagoya protokolli joustumist ELis. Kulude vahendamiseks ja tbhususe
suurendamiseks tuleks neild meetmeid tdiendada teadlikkuse suurendamise ja
koolitustegevusega, lepingute néidisklaudite véljatdotamisega, geneetiliste ressursside
voogude jalgimise ja kontrollimise tehniliste vahendite arendamisega ning vajaduse korral
muude riikide vdi piirkondadega tehtava koostooga.

Vaaiku hoolsuse kohustusega tagataks, et juurdepddsu ja tulu jaotamisega seotud
miinimumteave on ELis kogu genestiliste ressursside vaartusahela ulatuses kéttesaadav. See
vOimaldaks kasutgjatel teada juurdepdasu ja tulu jaotamisega seotud Gigusi ja kohustusi ning
neid jargida. Samas e nahtaks vaaiku hoolsuse pdhimdttega kdigile kasutgjatele ette
Uhesuguseid meetmeid, vaid jéetaks kasutgjatele teatav vabadus votta nende olukorras kdige
paremini toimivaid meetmeid ja kujundada vdja vadkondlikud parimad tavad.
Usaldusvéérsete allikate stisteem peaks mérgatavalt vahendama riski, et ELis kasutatakse
ebaseaduslikult omandatud geneetilisi ressursse. Proovide omandamine usaldusvéérsetest
allikatest peaks olema eriti kasulik teadlastele ning véikeste ja keskmise suurusega
ettevotjatele.

3. ETTEPANEKU OIGUSLIK KULG
° Kavandatud meetmete kokkuvote

Ettepanekus sétestatakse geneetiliste ressursside ja nendega seotud traditsiooniliste teadmiste
kasutgjate kohustused ELis. Kdik kasutgjad on kohustatud kontrollima, rakendades segjuures
vaalikku hoolsust, et kasutatud geneetilistel e ressurssidel e ja geneetiliste ressurssidega seotud
traditsioonilistele teadmistele on juurde padsetud kooskdlas asjakohaste diguslike nduetega
ning et tulu jaotatakse vastastikku kokkulepitud tingimustel diglaselt ja erapooletult. Selleks
peavad kasutgjad otsima, sdilitama ja ka hilisematele kasutgjatele edastama teatavat
juurdepdasu ja tulu jaotamise seisukohast olulist teavet. Ettepanekus sétestatakse vajaliku
hool suse meetmete miinimumelemendid.

Kohustuse taitmisel voivad kasutgjad tugineda juba olemasolevatele akadeemilise sektori ja
eri téostusharude tegevugjuhenditele. Kasutgjate Uhendused véivad taotleda, et komison
tunnustaks teatavat Uhenduse jagitavat menetluste, vahendite v6i mehhanismide kogumit
parima tavana. Liikmesriikide pddevad asutused peavad votma arvesse, et tunnustatud parima
tava kasutgja puhul on nduete tditmatgjdtmise risk véaiksem ning seega on pohjendatud
vahesem nduete taitmise kontrollimine.

Ettepanekuga nahakse ette ka ELi usaldusvédrsete kogude siisteem, mis véhendaks
margatavalt riski, et ELis kasutatakse ebaseadudikult omandatud geneetilisi ressursse. Selliste
kogude omanikud, mida soovitakse kanda ELi usaldusvéarsete kogude registrisse, kohustuvad
edastama kolmandatele isikutele Uksnes téaielikult dokumenteeritud geneetiliste ressursside
proove. Liikmesriikide padevad asutused peavad kindlaks tegema, kas teatav kogu vastab EL.i
usaldusvaarseks koguks tunnistamise nBuetele. Kui kasutajad on saanud geneetilise ressursi
ELi usaldusvéérsete kogude registrisse kantud kogust, tuleb lugeda, et nad on rakendanud
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vaalikku hoolsust kogu vajaliku teabe otsimisel. ELi usaldusvéarsete kogude stisteem on eriti
kasulik teadlastele ning véikeste ja keskmise suurusega ettevotjatele.

Kasutajad peavad kindlaksméératud etappides kinnitama, et nad on vaaliku hoolsuse
kohustuse téitnud. Liikmesriikide padevad asutused peaksid riskipdhist |dhenemisviisi
jargides kontrollima, kas kasutgjad téidavad neile kéesolevast madérusest tulenevaid kohustusi.
Liikmesriigid peaksid Uhtlasi tagama tGhusate, proportsionaalsete ja hoiatavate karistuste
rakendamise juhul, kui kasutajad rikuvad k&esolevat méarust.

Kavandatud méaérusega nahakse ette ka juurdepadasu kasitleva ELi platvormi loomine.
. Oigudlik alus

Ettepanek tugineb Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 192 [6ike1l kohasele EL.i
padevusele keskkonnapoliitika valdkonnas, sest selle eesmark on rakendada Nagoya
protokolli, mis on Uleilmne keskkonnakokkulepe bioloogilise mitmekesisuse kaitsmiseks ja
sadstvaks kasutami seks kogu maailmas.

o Vahendi valik

Kavandatud Gigusakt on méarus, sest méarus on vaalik selleks, et tagada kdige kdrgemal
tasemel Uhtlustamine ja hoida dra eri normide samaaegset rakendamist liikmesriikides.

o Subsidiaarsuse ja proportsionaal suse pchimbte

Ettepanekuga rakendatakse igakilgselt Nagoya protokolli kasutgjapoolset nuete tditmist
kasitlevat sasmmast. Lepinguosalistele jaetakse Gigus ise otsustada, kas nad nbuavad neile
kuuluvate geneetiliste ressursside kasutamise korral eelnevat informeeritud ndusolekut ja tulu
jaotamist. Nende sellekohasest otsusest ei soltu Nagoya protokolli ratifitseerimine ELi poolt.

Seni on vad kaks ELi liikmesriiki koostanud 6Gigusnormid sellistele genestilistele
ressurssidel e juurdepaasu kohta, millele neil on suveréddnsed Gigused. Ulejaanud liikmesriigid
on otsustanud anda oma geneetilistel e ressurssidel e vaba juurdepaésu. Praegu el ole tarvis ELi
Uhtseid juurdep&&sumeetmeid. Juhul kui litkmesriik nduab eelnevat informeeritud ndusol ekut
ja tulu jaotamist, peab ta rakendama Nagoya protokolli juurdepddsusditeid. Kavandatav
juurdepddsu kasitlev ELi platvorm on mittesiduv |dhenemisviis juurdepagsutingimuste
uhtlustamiseks liikmesriikides avatud koordinatsiooni meetodil.

Kasutajapool set nduete taitmist kasitlev diguslikult siduv ELi sekkumine on pohjendatud, sest
selle abil valditaks kahjulikku mdju, mida pdhjustaks looduspdhiste toodete ja teenuste
siseturule liikmesriikide kasutajapoolse nBuete taitmise stisteemide killustatus. Pealegi saaks
sellise sekkumise abil kdige paremini luua genestiliste ressurssidega seotud teadus- ja
arendustegevust véimaldavad tingimused, mis mdjutaks soodsalt bioloogilise mitmekesisuse
kaitset ja sdastvat kasutamist kdikjal maailmas.

Geneetiliste ressursside ja nendega seotud traditsiooniliste teadmiste kasutgjate jaoks
kavandatud vajaliku hoolsuse kohustus on samuti proportsionaalne, sest see aitaks luua
tasakaalu kahe eesmérgi (minimeerida riski, et ELis kasutatakse ebaseaduslikult omandatud
genestilisi ressursse ning toetada genestiliste ressursside voi nendega seotud traditsiooniliste
teadmiste kasutamisest saadava tulu diglast ja erapooletut jaotamist vastastikku kokkul epitud
tingimustel) ning selle vahel, et voetakse arvesse diguskindlust, vaikes tehingukulusid ja
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vaaliku hoolsuse pdhimdttega kaasnevat vabadust votta eri olukordadesse kdige sobivamaid
rakendusmeetmeid.

4. MOJU EELARVELE

Ettepanekul ei ole Uhenduse eelarvele olulist rahanduslikku mdju.

S. EUROOPA MAJANDUSPIIRKOND (EMP)

Ettepanek kasitleb EMPga seotud kisimust ja peaks olema seetdttu kohaldatav Euroopa
Majanduspiirkonnas.
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2012/0278 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

milles kasitletakse juur depadsu geneetilistele ressur ssidele ning nende kasutamisest

saadava tulu diglast ja erapooletut jaotamist Euroopa Liidus

(EMPs kohal datav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 192 16iget 1,

vottes arvesse Euroopa Komigjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidel e,

véittes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust’,

véittes arvesse Regioonide K omitee arvamust®,

toimides seadusandliku tavamenetl use kohaselt

ning arvestades jargmist:

(D

)

©)

(4)

Euroopa Liidus kasutavad mitmesugused osalised, sh teadlased ja eri tGGstusharude
ettevotted genestilisi ressursse teadusuuringute ning arendus- ja aritegevuse otstarbel,
samuti kasutatakse geneetiliste ressurssidega seotud traditsioonilisi teadmisi.

Genestilised ressursid on looduslike, kultiveeritud ja kodustatud liikide genofond ning
nad on tdhtsad ja muutuvad Uha téhtsamaks paljudes majandussektorites, sh
toiduainete tootmine, metsandus, ravimite vdjat6otamine ja biopShiste
taastuvenergiaallikate valjatodtamine.

Kohalike ja pdliskogukondade valduses olevatest traditsioonilistest teadmistest vaib
saada olulist infot, mis vOib aidata teha teaduslikke avastusi geneetiliste ressursside
huvitavate genestiliste voi biokeemiliste omaduste kohta.

Tahtsaim rahvusvaheline vahend, millega reguleeritakse genestilistele ressurssidele
juurdepdasu ja nende kasutamist, on bioloogilise mitmekesisuse konventsioon
(edaspidi ,konventsioon”). Konventsioon Kkiideti ELi nimel heaks ndukogu

ELTC, Ik..
ELTC, Ik..
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(%)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

25. oktoobri  1993. aasta  otsusega 93/626/EMU  bioloogilise ~ mitmekesisuse
konventsiooni s8lmimise kohta’.

Konventsioonis tunnustatakse riikide suverdénset Gigust nende jurisdiktsiooni alla
kuuluvatel aladel leiduvatele loodusvaradele ja nende Gigust otsustada geneetilistele
ressurssidele juurdepaésu Ule. Konventsiooniga kohustatakse koiki osalisi hdlbustama
juurdepdasu sellistele genestilistele ressurssidele, millele neil on suverddnsed 6igused.
Samuti on kdik konventsiooniosalised kohustatud votma meetmeid, et jagada Giglaselt
ja erapooletult teadus- ja arendustegevuse tulemusi ning geneetiliste ressursside
arilisest vdi muust kasutamisest saadavat tulu kdnealuseid ressursse pakkuva
osdlisega. Selline jagamine toimub vastastikku kokkulepitud tingimustel.
Konventsiooniga reguleeritakse ka sellist genestilistele ressurssidele juurdepaésu ja
nende kasutamisest saadava tulu jaotamist, mis on seotud bioloogilise mitmekesisuse
kaitse ja sddstva kasutamise suhtes asjakohaste kohalike ja pdliskogukondade
teadmiste, innovatsiooni jatavadega.

Bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni geneetilistele ressurssidele juurdepdasu ja
nende kasutamisest saadava tulu Giglase ja erapooletu jaotamise Nagoya protokoll
(edaspidi ,,Nagoya protokoll”) on konventsiooniosaliste poolt 29. oktoobril 2010 vastu
vBetud rahvusvaheline leping'®>. Nagoya protokolliga muudetakse palju
Uksikagalikumaks konventsiooni Uldeeskirjad genestilistele ressurssidele ja nendega
seotud traditsioonilistele teadmistele juurdepaésu ning nende ressursside ja teadmiste
kasutamisest saadava tulu jaotamise kohta.

Nagoya protokoll kiideti ELi nimel heaks nBukogu [kuupaev] otsusega xxx/xx/EL
bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni genestilistele ressurssidele juurdepaasu ja
nende kasutamisest saadava tulu Giglase ja erapooletu jaotamise Nagoya protokolli
s8lmimise kohta'".

Nagoya Protokolli rakendamiseks tuleb kehtestada selge ja kindel raamistik, mis peaks
parandama looduspbhise teadus- ja arendustegevuse vOimalus ELis. Samuti tuleb
véltida seda, et ELis kasutataks ebaseadudikult omandatud geneetilisi ressursse voi
ebaseadudlikult omandatud traditsioonilis teadmisi, mis on genestiliste ressurssidega
seotud, ning toetada pakkujate ja kasutajate vahel kokkulepitud tingimustes sétestatud
tulujaotamiskohustuste téhusat téaitmist.

Oiguskindluse tagamiseks on oluline, et Nagoya protokolli rakendamise eeskirju
kohaldataks Uksnes selliste geneetiliste ressursside suhtes ja geneetiliste ressurssidega
seotud selliste traditsiooniliste teadmiste suhtes, millele on péésetud juurde péarast
Nagoya protokolli jdustumist Euroopa Liidus.

NGukogu 24.veebruari 2004. aasta otsusega 2004/869/EU  taimegenestiliste
ressursside toidu ja pollumajanduse tarbeks kasutamise rahvusvahelise lepingu
s8lmimise kohta Euroopa Uhenduse nimel™ kiideti kdnealune leping ELi nimel heaks.
See leping on rahvusvaheline juurdepdsu ja tulu jaotamise erivahend, mida Nagoya
protokolli rakendamise eeskirjad e tohiks mdjutada.

10
11
12

EUT L 309, 13.12.1999, Ik 1.

29. oktoobri 2010. aasta dokumendi UNEP/CBD/COP/DEC/X/11 lisa.
ELT

ELT L 378, 23.12.2004, Ik 1.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15

(16)

Nagoya protokolliga kooskdlas tuleb mé&ératleda, et geneetiliste ressursside
kasutamine tdhendab geneetilise materjali proovide geneetilise vGi biokeemilise
koostisega seotud teadus- ja arendustegevust, mis hdlmab ka Nagoya protokolli
osalisriigis juurde padasetud geneetilisest materjalist eraldatud Uhenditega seotud
teadus- ja arendustegevust.

Vaarib meeldetuletamist, et bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni osaliste
konverentss otsusell/11 16ikes2 (mis kiideti veelkord heaks bioloogilise
mitmekesisuse konventsiooni osaliste konverentsi otsuse X/1 I6ikega 5) on kinnitatud,
et inimese geneetilised ressursid el kuulu konventsiooni raamistikku.

Praegu puudub ,geneetiliste ressurssidega seotud traditsioonilised teadmiste” ja
selliste teadmiste kohaliku ja pdliskogukonna ,valduses olemise” rahvusvaheliselt
kokkulepitud méératlus. Nende terminite ja mdistete rahvusvahelis méaaratiusi
résgitakse  praegu ldbi  Ulemaailmse  Intellektuaalomandi  Organisatsiooni
valitsustevahelises komitees. Pakkujatele ja kasutagjatel e paindlikkuse ja 6igluskindluse
tagamiseks tuleks kaesolevas méadruses seetdttu viidata geneetiliste ressurssidega
seotud traditsioonilistele teadmistele selles tédhenduses, nagu neid on kirjeldatud tulu
jaotamise kokkul epetes.

Nagoya protokolli tbhusa rakendamise tagamiseks peaksid kdik genestiliste
ressursside ja nendega seotud traditsiooniliste teadmiste kasutajad olema kohustatud
rakendama vajalikku hoolsust, et teha kindlaks, et kasutatud geneetilistele
ressurssidele ja seonduvatele teadmistele on juurde paésetud kohaldatavate diguslike
nduete kohaselt, ning et tagada vajaduse korral tulu jaotamine. Vttes aga arvesse ELis
olevate kasutgjate mitmekesisust, ei ole agjakohane kohustada kdiki kasutajaid votma
samu vajaliku hoolsuse rakendamise meetmeid. SeetGttu tuleks sdtestada Uksnes
vajaliku hoolsuse meetmete miinimumelemendid. Kasutgjaid tuleks konkreetsete
vaaiku hoolsuse rakendamise vahendite ja meetmete valimisel toetada parimate
tavade tunnustamisega ning taiendavate meetmetega valdkondlike tegevusjuhendite,
naidis-lepinguklaudlite ja parimate tavade vdjattotamise vallas, et suurendada
oiguskindlust ja védhendada kulusid. Aeg, mille jooksul on kasutga kohustatud
sdilitama juurdepdédsu ja tulu jaotamise seisukohast olulist teavet, peaks olema
piiratud, vottes arvesse voimalikuks innovatsiooniks vajaminevat aega.

Vaaliku hoolsuse kohustus peaks kehtima kdigile kasutgatele olenemata nende
suurusest, sh mikroettevotjatele ning vaikestele ja keskmise suurusega ettevatjatele.
Nende osaliste slisteemist véljgjdtmine seaks téielikult ohtu stisteemi tulemuslikkuse.
Samuti ldheks see vastuollu ELile Nagoya protokollist tulenevate rahvusvaheliste
kohustustega. Madruses tuleks siiski vélja pakkuda mitmesugused meetmed ja
vahendid, mis voimaldavad mikroettevotjatel ning véikestel ja keskmise suurusega
ettevotjatel téita omakohustusi véikeste kulude ja suure kindlustundega.

Kasutgjate véljakujundatud parimad tavad peaksid olema téhtsad selliste vaaliku
hoolsuse meetmete véjaselgitamisel, mis sobivad eriti hasti Nagoya protokolli
rakendamise slsteemi jargimiseks suure Oiguskindluse ja vdaikeste kuludega
Kasutgjatel peaks olema voimalik tugineda juba olemasolevatel e akadeemilise sektori
ja eri toostusharude tegevusjuhenditele. Kasutgjate Uhendustel peaks olema digus
taotleda, et komigon teeks kindlaks, kas teatavat Uhenduse jalgitavat menetluste,
vahendite voi mehhanismide kogumit vdiks tunnustada parima tavana. Liikmesriikide
padevad asutused peaksid votma arvesse, et tunnustatud parima tava kasutagja puhul on

11

ET



ET

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

nbuete taitmatgjdtmise risk vdiksem ning seega on pdhjendatud vdhesem nduete
téitmise kontrollimine. Sama peaks kehtima ka Nagoya protokolli osaliste Uhise
otsusega vastuvoetud parimate tavade kohta.

Kasutgjad peaksid kasutamisena kasitatavate tegevuste ahela teatavates etappides
kinnitama, et nad on rakendanud vajalikku hoolsust. Selline kinnitamine peaks
toimuma avalikult sektorilt teadusuuringute tegemiseks mdeldud rahaliste vahendite
saamise gal, geneetiliste ressursside pbhjal vélja tootatud tootele turustamisioa
taotlemise ga voi juhul, kui turustamisluba e ole vaja, sellealase dritegevuse gjal.
Turustamisloa taotlemise gal esitatud kinnitus e oleks siiski loamenetluse osa, vaid
oleks suunatud kaesoleva méaruse alusel kindlaks méaratud padevatel e asutustele.

Loodusest koguvad geneetilis materjale peamiselt akadeemilised uurijad voi kogujad
mittedrilistel eesméarkidel. Valdavatel juhtudel ja peaaegu koigis sektorites paasetakse
uutele kogutud genestilistele ressurssidele juurde vahendajate, kogude voi geneetilisi
ressursse kolmandatest riikidest omandanud agentide kaudu.

Kogud on ELis kasutatavate geneetilistele ressursside ja geneetiliste ressurssidega
seotud traditsiooniliste teadmiste olulised pakkujad. Luua tuleks ELi usaldusvaarsete
kogude slisteem. Sisteem tagaks, et ELi usaldusvéarsete kogude registrisse kantud
kogude omanikud rakendavad t6husalt meetmeid, et edastada genestiliste ressursside
proove kolmandatele isikutele Uksnes koos dokumentidega, mis tGendavad
seaduslikku omandamist ja vajaduse korral vastastikku kokkulepitud tingimuste
kehtestamist. ELi usaldusvéarsete kogude siisteem peaks méargatavalt vahendama riski,
et ELis kasutatakse ebaseaduslikult omandatud geneetilisi ressursse. Liikmesriikide
padevad asutused teeksid kindlaks, kas teatav kogu vastab ELi usaldusvaarseks
koguks tunnistamise nduetele. Kui kasutgjad on saanud genestilise ressursi ELi
usal dusvéarsete kogude registrisse kantud kogust, tuleks lugeda, et nad on rakendanud
vajalikku hoolsust kogu vajaliku teabe otsimisel. See peaks olema eriti kasulik
teadlastel e ning véaikeste ja keskmise suurusega ettevotjatel e.

Liikmesriikide padevad asutused peaksid kontrollima, kas kasutgjad tdidavad oma
kohustusi. Siinkohal peaksid paddevad asutused k&sitama rahvusvaheliselt tunnustatud
vastavussertifikaate tdendina selle kohta, et geneetilised ressursid, mida need
sertifikaadid hdlmavad, on omandatud seadudlikult ja kehtestatud on vastastikku
kokkulepitud tingimused. Padevad asutused peaksid tehtud kontrollid protokollima ja
tegema agjakohase teabe kéttesaadavaks kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
28. ja?snuari 2003. aasta direktiiviga 2003/4/EU keskkonnateabele avaliku juurdepaésu
kohta™.

Liikmesriigid peaksid tagama, et Nagoya protokolli rakendamise slsteemi
moodustavate eeskirjade rikkumise korral rakendatakse tdhusaid, proportsionaalseid ja
hoiatavaid karistusi.

Vottes arvesse juurdepdasu- ja tulujaotamistehingute rahvusvahelist laadi, peaksid
liikmesriikide padevad asutused tegema Nagoya protokolli rakendamise siisteemist
tulenevate kohustuste téitmiseks koostood omavahel, komigoniga ja kolmandate
riikide ametiasutustega.
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ELT L 41, 14.2.2003, Ik 26.
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

Juurdepaésu kéasitlev ELi platvorm peaks vBimaldama arutada ja aitama thtlustada
juurdepdasutingimusi  ELis, juurdepadsusiisteemide Ulesehitust ja tulemuslikkust,
lihtsustatud juurdepéésu mittedrilistel eesmérkidel tehtavate teadusuuringute jaoks,
ELis asuvate kogude juurdepadsutavasid, ELi sidusriihmade juurdepaasu kolmandates
riikides ja parimate tavade vahetamist.

Komigon ja liikmesriigid peaksid vétma asjakohaseid tédiendavaid meetmeid, et
tohustada kéesoleva madruse rakendamist ja vahendada kulusid, eelkdige juhul, kui
see oleks kasulik teadlastele ning véikeste ja keskmise suurusega ettevetjatel e.

Juurdepdasu  ja tulu jaotamisega seotud tegevuse rahvusvahelise laadi
arvessevOtmiseks peaks komisjon kaaluma, kas Nagoya protokolli rakendamise
stisteemi aitaks tdhusalt teostada koostoo kolmandate riikide voi piirkondadega.

Kéesoleva madruse jOustumise kuupdev peaks olema otseselt seotud Nagoya
protokolli joustumise kuupdevaga, et geneetilistele ressurssidele juurdepddsuga ja
nende kasutamisest saadud tulu jaotamisega seotud tegevusele kehtiks ELi ja
maailmatasandil samad tingimused. Nagoya protokoll joustub Uheksakimnendal
paeval pérast kuupaeva, mil viiekimnes konventsiooniosaline riik v&i piirkondlik
majanduskoostdd organisatsioon annab hoiule ratifitseerimis-, vastuvotmis-,
Kinnitamis- voi Uhinemiskirja.

Selleks et tagada k&esoleva mééruse rakendamiseks Uhetaolised tingimused, tuleks
komigonile anda rakendamisvolitused. Neid volitusi tuleks kasutada kooskolas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16.veebruari 2011. aasta mé&drusega
(EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad ja UldpShimdtted, mis kasitlevad
liikmesriikide l&biviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes'.

K&esoleva mééruse eesmérk on vdltida riski, et ELis kasutatakse ebaseaduslikult
omandatud geneetilisi ressursse vOi ebaseaduslikult omandatud traditsioonilisi
teadmisi, mis on geneetiliste ressurssidega seotud, ning toetada genestiliste ressursside
vOi nendega seotud traditsiooniliste teadmiste kasutamisest saadava tulu Giglast ja
erapooletut jaotamist vastastikku kokkulepitud tingimustel. Seda eesmérki el suuda
liikmesriigid Uksikult saavutada, seepdrast on seda selle ulatuse tottu ja siseturu
toimimise tagamiseks parem saavutada ELi tasandil. Seega voib EL votta meetmeid
kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis5 sédtestatud subsidiaarsuse p&himdttega.
Nimetatud artiklis sétestatud proportsionaalsuse pohimétte kohaselt ei 18he kéesolev
maarus selle eesmérkide saavutamiseks vajalikust kaugemale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Reguleerimisese

Kéesoleva méarusega kehtestatakse eeskirjad genestilistele ressurssidele ja nendega seotud
traditsioonilistele teadmistele juurdepddsu ning nende ressursside ja teadmiste kasutamisest
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ELT L 55, 28.2.2011, Ik 13.
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saadava tulu jaotamise kohta kooskdlas bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni Nagoya
protokolliga, milles kasitletakse juurdepéddsu geneetilistele ressurssidele ning nende
kasutamisest saadava tulu diglast ja erapooletut jaotamist (edaspidi ,, Nagoya protokoll™).

Artikkel 2
Reguleerimisala

Kéesolevat madrust kohaldatakse riikide suverddnsete oiguste alla kuuluvate selliste
genetiliste ressursside suhtes ja geneetiliste ressurssidega seotud selliste traditsiooniliste
teadmiste suhtes, millele on paasetud juurde parast Nagoya protokolli jéustumist Euroopa
Liidus. M&arust kohaldatakse ka kdneal uste geneetiliste ressursside kasutamisest saadava tulu
jagenestiliste ressurssidega seotud traditsiooniliste teadmiste suhtes.

Ké&esolevat méérust el kohaldata selliste geneetiliste ressursside suhtes, millele juurdepéasu ja
mille kasutamisest saadava tulu jaotamist reguleeritakse rahvusvahelise erivahendiga, milles
osaleb kaEL.

Artikkel 3
Moaisted
K&esolevas maédruses kasutatakse jargmisi moisteid:

Q) »Nagoya protokoll” —bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni geneetilistele
ressurssidele juurdepdasu ja nende kasutamisest saadava tulu diglase ja erapooletu
jaotamise Nagoya protokoll;

()] »geneetiline materjal” —taimse, loomse, mikroobse v6i muu péritoluga materjal, mis
sisaldab funktsionaal seid périlikkuse Uksusi;

3 »geneetilised ressursid” —tegeliku vai potentsiaal se vaartusega geneetiline materjal;

4 »juurdepdds’ — genestiliste ressursside vOi nendega seotud traditsiooniliste teadmiste
omandamine Nagoya protokolli osalisriigis kooskdlas selle asjakohaste 6igusnormide
vOi regulatiivsete nduetega juurdepdasu ja tulu jaotamise kohta;

5) »Kasutaja’ — geneetilisi ressursse voi nendega seotud traditsioonilisi teadmisi kasutav
fllsiline vai juriidilineisik;

(6) .geneetiliste ressursside kasutamine” —geneetiliste ressursside genestilise VoI
bi okeemilise koostisega seotud teadus- ja arendustegevus,

@) »Vvastastikku kokkulepitud tingimused” — genestiliste ressursside voi nendega seotud
traditsiooniliste teadmiste pakkuja ning selliste ressursside voi teadmiste kasutagja
vaheline leping, milles on sitestatud sellisest kasutamisest saadava tulu diglase ja
erapool etu jaotamise eritingimused ning mis voib sisaldada ka kdneal uste ressursside
vOi teadmiste kasutamise lisatingimusi;

(8) »geneetiliste ressurssidega seotud traditsioonilised teadmised” —kohaliku Vvoi
pdliskogukonna traditsioonilised teadmised, mis on agakohased genestiliste
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(9)

(10)

(11)

(12)

ressursside kasutamise jaoks ja mida on sellistena kirjeldatud ka geneetiliste
ressursside kasutamise vastastikku kokkulepitud tingimustes,

»kogumine” —avalik- vOi eradiguslikule Uksusele kuuluv genestiliste ressursside
proovide kogum ja seonduv teave, mis on kogutud, sdilitatud ja taksonoomiliselt
kindlaks méaratud;

»Kasutajate Uhendus’ — kasutajate huve esindav juriidiline isik, kes osaleb kéesoleva
maéaruse artikli 8 kohaste parimate tavade véljakujundamises jajalgimises;

»rahvusvaheliselt tunnustatud vastavussertifikaat” —juurdepédsuluba voi sellega
samavaarne dokument, mille on vdjastanud padev riigiasutus kooskdlas Nagoya
protokolli artikli 6 16ike 3 puntigae ja mis on kéttesaadav juurdepaésu ja tulu
jaotamise teabevorgustikule;

»juurdepdasu ja tulu jaotamise teabevorgustik” — Nagoya protokolli artikli 14 16ike 1
kohaselt loodud Uleilmne teabevahetusportaal.
Artikkel 4
Kasutajate kohustused

Kasutagjad teevad kindlaks, rakendades seguures vajalikku hoolsust, et kasutatud
geneetilistele ressurssidele ja geneetiliste ressurssidega seotud traditsioonilistele
teadmistele on juurde paasetud kooskdlas juurdepadasu ja tulu jaotamist reguleerivate
agjakohaste Oigusnormide vOi regulatiivsete nbuetega ning et tulu jaotatakse
vastastikku kokkulepitud tingimustel Giglaselt ja erapooletult. Kasutajad otsivad,
sédilitavad ja edastavad ka hilisematel e kasutajatel e teavet, mis on juurdepédsu ja tulu
jaotamise seisukohast oluline.

Kasutajad
(@) otsivad, sdilitavad ja edastavad ka hilisematel e kasutajatel e jargmist teavet:

(1) genestilistele ressurssidele ja nendega seotud traditsioonilistele
teadmistele juurdepadasu kuupéev ja koht;

(2) kasutatud geneetiliste ressursside voi nendega seotud traditsiooniliste
teadmiste kirjeldus, sh kéttesaadavad kordumatud tunnused;

(3) ressursside voi teadmiste otsedlikas ning geneetiliste ressursside VO
nendega seotud traditsiooniliste teadmiste hilisemad kasutajad;

(4) juurdepdésu ja tulu jaotamisega seotud diguste ja kohustuste olemasolu
vOi puudumine;

(5 juurdepddsu késitlevad otsused ja vaaduse Kkorral vastastikku
kokkulepitud tingimused;

(b) hangivad lisateavet vOi tdendeid, kui pusib ebakindlus juurdepddsu ja
kasutami se seadluslikkuse osas; ning
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(c) hangivad nduetekohase juurdepdasuloa, kehtestavad vastastikku kokkulepitud
tingimused voi |8petavad kasutuse juhul, kui ilmneb, et juurdepdés e ole
toimunud kooskdlas juurdepdasu ja tulu jaotamist reguleerivate asakohaste
digusnormide voi regulatiivsete nduetega.

Kasutgjad séilitavad juurdepéésu ja tulu jaotamise seisukohast olulise teabe 20 aastat
parast kasutusaja |Gppul.

Kui kasutgjad on saanud geneetilise ressursi artikli 5 |0ike1 kohasesse ELi
usaldusvéarsete kogude registrisse kantud kogust, loetakse, et nad on rakendanud
vaalikku hoolsust geneetilistele ressurssidele ja nendega seotud traditsioonilistele
teadmistele juurdepdasu ning nende ressursside ja teadmiste kasutamisest saadava
tulu jaotamise seisukohast olulise teabe otsimisel.

Artikkel 5
ELi usaldusvaarsed kogud

Komigon loob ELi usaldusvédrsete kogude registri ja haldab seda. Register on
internetipShine, kasutajatele hdlpsasti ligipagsetav ja hdlmab geneetiliste ressursside
kogusid, mille kohta on kindlaks tehtud, et need vastavad ELi usaldusvaarse kogu
kriteeriumidele.

Liikmesriigi jurisdiktsiooni all oleva kogu omaniku taotlusel kaalub liikmesriik
agaomase kogu kandmist ELi usaldusvaarsete kogude registrisse. Kui litkmesriik on
teinud kindlaks, et see kogu vastab |6ikes 3 sétestatud kriteeriumidele, teatab ta
komisjonile viivitamata kogu nimetuse ja liigi ning kontaktisiku andmed. Komisjon
lisab saadud teabe viivitamata ELi usaldusvaarsete kogude registrisse.

Selleks et kogu kantaks ELi usaldusvdérsete kogude registrisse, tGendab tema
omanik, et on suuteline tegema jargmist:

(@ kasutama standardmenetlusi geneetiliste ressursside proovide ja nendega
seotud teabe vahetamisel muude kogude omanikega ning selliste proovide ja
sellise teabe edastamisel kolmandatel e isikutel e kasutamiseks,

(b) edastama genestiliste ressursside proove ja nendega seotud teavet kolmandatele
isikutele kasutamiseks Uksnes koos dokumentidega, mis tdendavad, et neile
proovidele ja sellele teabele juurdepédsemisel jérgiti kohaldatavaid Giguslikke
nbudeid ja vaaduse korral taideti tulu Oiglase ja erapooletu jaotamise
vastastikku kokkulepitud tingimused,;

(c) registreerima kdik kolmandatele isikutele kasutamiseks edastatud geneetiliste
ressursside proovid ja kogu nendega seotud teabe;

(d) looma kolmandatele isikutele edastatud geneetiliste ressursside proovide
kordumatud tunnused ja neid kasutama;

(e) kasutama geneetiliste ressursside proovide ja nendega seotud teabe vahetamisel
muude kogude omanikega asjakohaseid jalgimis- ja kontrollivahendeid.
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Liikmesriigid kontrollivad korrapéraselt, et kdigi nende jurisdiktsiooni alla kuuluvate
kogude puhul, mis on kantud ELi usaldusvaarsete kogude registrisse, kohaldatakse
tohusalt |6ike 3 meetmeid.

Liikmesriigid teatavad komigonile viivitamata, kui mdni nende jurisdiktsiooni alla
kuuluv ELi usaldusvaarsete kogude registrisse kantud kogu e vasta enam |Gikele 3.

Kui on tdendeid, et ELi usaldusvaarsete kogude registrisse kantud kogu puhul e
kohaldata |16ike3 meetmeid, selgitab asaomane liikmesriik asaomase kogu
omanikuga kdnelusi pidades viivitamata vélja parandusmeetmed.

Komigon koérvaldab ELi usaldusvéérsete kogude registrist kogu, mille kohta ta on
eelkdige |6ike 4 kohaselt esitatud teabe pbhjal kindlaks teinud, et selle puhul esineb
|Gike 3 sétete jargimisel suuri voi plsivaid raskusi.

Komigion on volitatud vastu vétma rakendusaktid, millega ndhakse ette kaesoleva
artikli 16igete 1-5 rakendamise kord. Kdnealused rakendusaktid voetakse vastu
artikli 15 |6ikes 2 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.

Artikkel 6
Padevad asutused ja teabekeskused

Iga litkmesriik méarab kindlaks kaesoleva mééruse kohaldamise eest vastutava
padeva asutuse voi padevad asutused. Liikmesriigid teatavad komisjonile aates
kdesoleva madruse jOustumisest oma pédevate asutuste nimed ja aadressid.
Liikmesriigid teatavad komigonile viivitamata k8igist nende nimede v0i aadresside
muudatustest.

Komigion teeb padevate asutuste nimekirja Uldsusele kattesaadavaks, sealhulgas ka
interneti vahendusel. Komisjon kannab hoolt nimekirja ajakohastamise eest.

Komision méaérab juurdepaésu ja tulu jaotamise teabekeskuse, mille Ulesanne on
anda teavet neile, kes taotlevad genestilistele ressurssidele ja nendega seotud
traditsioonilistele teadmistele juurdepddsu ELis, ning teha koostddd bioloogilise
mitmekesi suse konventsiooni sekretariaadiga.

Artikkel 7
Kasutajapool se nbuete taitmise jalgimine
Liikmesriigid ja komigon nduavad kdigilt, kes saavad avalikult sektorilt rahalis
vahendeid genesetiliste ressursside ja nendega seotud traditsiooniliste teadmiste

kasutamist hélmavate teadusuuringute jaoks, kinnituse andmist selle kohta, et nad
rakendavad vajalikku hoolsust kooskdlas artikliga 4.

Kasutgjad kinnitavad artikli 6 [16ikel kohaselt kindlaks maératud padevatele
asutustele, et nad rakendasid geneetiliste ressursside vOi nendega seotud
traditsiooniliste teadmiste pohjal vélja tootatud tootele turustamisloa taotlemisel voi
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juhul, kui turustamisluba el ole vaja, selledlase aritegevuse gjal vaalikku hoolsust
kooskdlas artikliga 4.

Padevad asutused edastavad komisjonile iga kahe aasta jarel 16igete 1 ja 2 alusdl
saadud teabe. Komigon koostab saadud teabest kokkuvdtte ja teeb selle
kattesaadavaks juurdepdasu ja tulu jaotamise teabevorgustikule.

Komigion on volitatud vastu vétma rakendusaktid, millega ndhakse ette kaesoleva
artikli 16igete 1, 2 ja 3 rakendamise kord. Konealused rakendusaktid vOetakse vastu
artikli 15 |6ikes 2 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.

Artikkel 8
Parimad tavad

Mis tahes kasutgjate thendus voib esitada komigonile taotluse, et tema arendatud ja
jalgitavat menetluste, vahendite v6i mehhanismide kogumit tunnustataks parima
tavana. Taotlusele lisatakse tdendavad materjalid ja andmed.

Komigon tunnustab menetluste, vahendite v8i mehhanismide kogumit parima
tavana, kui taleiab kasutajate Uhenduse esitatud andmete ja tdendite pohjal, et tdhusa
rakendamise korral v8imaldavad asjaomased menetlused, vahendid v6i mehhanismid
kasutgjal téita artiklites 4 ja 7 sétestatud kohustusi.

Kasutgjate Uhendus teatab komisjonile kdigist 16ike 2 kohaselt tunnustuse saanud
parima tava muudatustest vOi g akohastamistest.

Kui liikmesriikide padevatelt asutustelt v6i muudelt allikatelt saadud t&enditest
ilmnevad korduvad juhtumid, mil parimat tava jarginud kasutgjatel on jaénud
kéesolevast maarusest tulenevad kohustused téitmata, uurib komigon asjakohase
kasutgjate Uhendusega konelusi pidades, kas need korduvad nGuete taitmata jatmise
juhtumid on méark parima tava voimalikest puudujaékidest.

Komigon tuhistab parima tava tunnustuse, kui ta on kindlaks teinud, et agaomase
tava muudatustega on piiratud kasutgja suutlikkust téita artiklites 4 ja 7 sétestatud
tingimusi voi kui korduv nduete téitmata jamine kasutgjate poolt on seotud
kdneal use tava puuduj 88kidega.

Komigon koostab tunnustatud parimate tavade internetipdhise registri ja hoolitseb
selle gjakohastamise eest. Registri Uhes osas on loetletud komigonilt k&esoleva
artikli 16ike 2 kohaselt tunnustuse saanud parimad tavad ja teises osas Nagoya
protokolli artikli 20 [Gike 2 alusel vastu voetud parimad tavad.

Komigon on volitatud vastu votma rakendusaktid, millega ndhakse ette kéesoleva
artikli 16igete 1-5 rakendamise kord. Konealused rakendusaktid voetakse vastu
artikli 15 |6ikes 2 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.

Artikkel 9

Kasutgj apool se nduete taitmise kontrollimine
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Padevad asutused teevad kontrolle, et teha kindlaks, kas kasutgjad tdidavad artiklites
4 ja7 sitestatud nbudeid.

Kéesoleva artikli 16ikes1 osutatud kontrolle tehakse korrapéraselt |&bivaadatava
kava alusel, jargides riskipdhist |dhenemisviisi. Riskipdhise l|dhenemisviis
valjatootamisel votavad litkmesriigid arvesse, et kéesoleva médaruse artikli 8 16ike 2
vOi Nagoya protokolli artikli 20 16ike 2 alusel tunnustatud parima tava kasutaja puhul
on nduete téitmata amise risk vaiksem.

Kontrolli vBib teostada juhul, kui padeval asutusel on muu hulgas kolmanda isiku
vdjendatud pdhjendatud kahtluste alusel agakohast teavet, et kasutga e ole
k&esolevat maarust jarginud.

Loikes 1 osutatud kontrollid hélmavad vahemalt jargmist:

(@ uuritakse meetmeid, mida kasutgja votab vajaliku hoolsuse rakendamiseks
kooskdlas artikliga 4;

(b) uuritakse dokumente ja registreid, mis téendavad artikli 4 kohast vajaliku
hoolsuse rakendamist konkreetsete kasutamiste puhul;

(c) tehakse kohapealseid kontrolle, sh kohapealseid auditeid;

(d) uuritakse juhtumeid, mil kasutgja oli kohustatud andma artikli 7 kohased
Kinnitused.

Padevad asutused kéasitavad rahvusvaheliselt tunnustatud vastavussertifikaati
téendina selle kohta, et geneetilisele ressursile, mida see sertifikaat h6lmab, on
juurde paasetud eelneva informeeritud ndusoleku alusel ja kehtestatud on vastastikku
kokkulepitud tingimused, nagu on ette nahtud eelnevalt informeeritud ndusoleku
andnud Nagoya protokolli osalise riigi Gigusnormide vOi regulatiivsete nduetega
juurdepdasu jatulu jaotamise kohta.

Kasutagjad annavad |6ikes 1 osutatud kontrollide hdlbustamiseks igakulgse vajaliku
abi jatagavad eelkBige juurdepadsu ruumidele ja dokumentidele vai registritele.

Kui kéesoleva artikli 16ikes1 osutatud kontrollide tulemusel avastatakse puudusi,
vOib padev asutus, ilma et see piiraks artikli 11 kohaldamist, véjastada teate selle
kohta, et kasutgja peab votma parandusmeetmeid.

Pedle selle vbivad padevad asutused avastatud puuduste iseloomust soltuvalt votta
kohe gutis meetmeid, sh arestida ebaseaduslikult omandatud geneetilised ressursid
ja peatada konkreetne kasutamine.

Komigon on volitatud vastu vétma rakendusakte, millega ndhakse ette kéesoleva

artikli 16igete 1-7 rakendamise kord. Konealused rakendusaktid voetakse vastu
artikli 15 |6ikes 2 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.

Artikkel 10

Kontrollide protokollid
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Padevad asutused protokollivad artikli 9 16ikes1 osutatud kontrollid, markides
eelkdige nende laadi ja tulemused, ning artikli 9 |6ike 7 alusel vBetud parandus- ja
muud meetmed.

Kikide kontrollide protokolle séilitatakse véahemalt viis aastat.

L 6ikes 1 osutatud teave tehakse kattesaadavaks kooskdl as direktiiviga 2003/4/EU.

Artikkel 11
Karistused

Liikmesriigid kehtestavad kéesoleva madruse artiklite 4 ja 7 rikkumise korra
kohaldatavaid karistusi kasitlevad eeskirjad ning votavad koik vajalikud meetmed
nende eeskirjade rakendami se tagami seks.

Kehtestatavad Kkaristused peavad olema tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.
Need karistused vdivad hélmata jargmist:

(@ rahatrahvid;
(b)  konkreetse kasutamise kohene peatamine;
(c) ebaseadudikult omandatud geneetiliste ressursside konfiskeerimine.
Liikmesriigid teatavad 16ikes1l osutatud eeskirjad komisjonile hiljemalt
[kuupéevaks| ja annavad viivitamata teada nende edaspidistest muudatustest.
Artikkel 12
Koostoo

Padevad asutused teevad omavahel, kolmandate riikide haldusasutustega ja
komisjoniga koost6dd, et tagada, et kasutajad taidavad kéesoleva mééruse ndudeid.

Padevad asutused vahetavad teiste liikmesriikide padevate asutustega ja komigjoniga
teavet artikli 9 16ikes1 osutatud kontrollide tulemusel avastatud tOsiste puuduste
ning artikli 11 kohaselt méératud karistuste kohta.

Artikkel 13

Juurdepaasu kasitlev ELi platvorm

Luuakse genestilistele ressurssidele ja nendega seotud traditsioonilistele teadmistele
juurdepdasu ELi platvorm.

ELi platvorm aitab Uhtlustada juurdepdasutingimusi ELis seeldbi, et arutatakse

nendega seotud kisimusi, sh liikmesriikide juurdepaésusiisteemide Ulesehitus ja
tulemuslikkus, lihtsustatud juurdepdas mittedrilistel eesmérkidel tehtavate
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teadusuuringute jaoks, ELis asuvate kogude juurdepaésutavad, ELi sidusriihmade
juurdepaas kolmandates riikides ja parimate tavade vahetamine.

ELi platvorm vdib esitada tema padevusse kuuluvate kiisimuste kohta soovituslikke
nduandeid, juhtnddre voi arvamusi.

Iga liikmesriik ja komigon voib méarata ELi platvormi jaoks the korralise liikme.
Vaaduse korral kutsutakse osalema sidusrihmi ja muid kaéesoleva madrusega
hdlmatud kiisimustega seotud asjatundjaid.

ELi platvormil tehakse otsuseid koosolekul osalevate korraliste liikmete konsensuse
alusel. Menetlust kasitlevaid otsuseid voib teha koosolekul osalevate korraliste
liikmete kahekolmandikulise hadlteenamusega. ELi platvormi esimesel koosolekul
vOetakse konsensuse ausel vastu platvormi  Uksikasalik tookord. Komisjon
valmistab platvormi koosolekud ette, kutsub need kokku jajuhatab neid.

Artikkel 14

Taendavad meetmed

Vajaduse korral teevad komigon jaliikmesriigid jargmist:

(@) toetavad teavitustood, teadlikkuse suurendamise meetmeid ja koolitamist, et
aldata sidusriihmadel mdista kdesolevast méaérusest tulenevaid kohustusi;

(b) toetavad valdkondlike tegevuguhendite, néidis-lepinguklaudlite, suuniste ja
parimate tavade vdljatootamist, eelkdige juhul, kui need oleksid kasulikud
teadlastel e ning vaikeste ja keskmise suurusega ettevotjatele;

(c) toetavad selliste kulutbhusate teabevahetusvahendite ja -slsteemide
valjatotamist ja kasutamist, mis aitavad jalgida ja kontrollida, kuidas kogud ja
kasutgjad kasutavad geneetilis ressursse ja nendega seotud traditsioonilis
teadmisi;

(d) amnavad kasutgjatele kaesoleva méadruse nluete taitmise hdlbustamiseks
tehnilis ja muid juhtndore, vottes arvesse teadlaste ning vaikeste ja keskmise
suurusega ettevotjatega seotud agaolusid.

Artikkel 15
Rakendusaktid

Komigjoni abistab komitee. See komitee on komitee madruse (EL) nr 182/2011
tahenduses.

Kui on viidatud kéesolevale |Gikele, kohaldatakse madruse (EL) nr 182/2011
artiklit 5.

Kui komitee arvamus tuleb saada kirjaliku menetluse teel, |0petatakse kdnealune
menetlus ilma tulemuseta juhul, kui komitee eesistuja teeb arvamuse esitamise
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téhtgja jooksul vastavasisulise otsuse voi kui seda nduavad komitee liikmed
kahekol mandikulise haélteenamusega.

4. Kui komitee arvamust e esita, e vOta komigon rakendusakti eelndu vastu ja

kohaldatakse méaruse (EL) nr 182/2011 artikli 5 16ike 4 kolmandat |8iku.
Artikkel 16
Aruannete esitamine ja |abivaatamine

1 Liikmesriigid esitavad komigionile kolm aastat pérast kéesoleva maéruse joustumist
japarast sedaigaviie aastajarel aruande kaesoleva madruse kohal damise kohta.

2. Hiljemalt aasta parast riikide aruannete esitamise tdhtaega koostab komisjon aruande,
mille ta esitab Euroopa Parlamendile ja nGukogule. Komigjoni aruandes on esitatud
esimene hinnang ké&esol eva mééruse téhususe kohta

3. Iga kimne aasta jarel parast esimese aruande esitamist vaatab komisjon kéesoleva
maéruse kohaldamist kasitlevatele aruannetele ja maéaruse kohaldamisel saadud
kogemustele tuginedes |abi maaruse toimimise ja tulemuslikkuse. Oma aruannetes
analtisib komison eelkdige halduslikku méju avalik-Giguslikele teadusasutustele,
vaikestele voi keskmise suurusega ettevotjatele ja mikroettevotjatele. Samuti kaalub
ta, kas on vga tédendavaid ELi meetmeid genestilistele ressurssidele ja nendega
seotud traditsioonilistel e teadmistel e juurdepagsu kohta.

4. Komigon esitab Nagoya protokolli osaliste koosolekuna toimival osaliste
konverentsil aruande meetmete kohta, mida EL ja selle liikmesriigid on vétnud
Nagoya protokolli rakendamiseks.

Artikkel 17
Joustumine ja kohaldamine

1 Komisjon avaldab Euroopa Liidu Teatajas teate Nagoya protokolli jéustumise kohta.
Ké&esolev méérus joustub kahekimnendal péeval pérast nimetatud teate avaldamist.

2. Artikleid 4, 7 ja 9 hakatakse kohaldama Uks aasta parast kaesoleva médruse
joustumi se kuupéeva.

3. K&esolev méérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Brussd,

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
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