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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO APLINKYBES
o Pasiiilymo pagrindas ir tikslai

Pagrindinis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél galimybés naudotis genetiniais
iStekliais ir saziningo bei teisingo naudos, gaunamos juos naudojant, pasidalijimo Sajungoje
pasiiilymo tikslas — jgyvendinti Nagojos protokola Sajungoje ir sudaryti salygas Sgjungai
ratifikuoti §ig sutart;.

o Bendrosios aplinkybés

Genetiniai iStekliai — laukiniy ir sukultirinty veisliy genofondas — yra svarbiis bei vis daugiau
naudojami daugelyje @ikio sektoriy: 26 % visy naujai patvirtinty vaisty per pastaruosius 30
mety yra natiiraliis produktai arba pagaminti i3 natiiraliy produkty’.

Ivairiy sriiy (pavyzdziui, augalininkystés ir gyvulininkystés, biologinés kontrolés,
kosmetikos, maisto ir gérimy, sodininkystés, pramonés biotechnologijy, vaisty) Sajungos
subjektai, jskaitant mokslininkus akademikus ir pramonés jmones, naudojasi genetiniais
iStekliais (o kai kurie — ir su genetiniais iStekliais susijusiomis tradicinémis ziniomis)
moksliniy tyrimy ir plétros tikslais.

Europos Sajunga ir visos jos 27 valstybés narés yra Biologinés jvairovés konvencijos (BIK)
Salys. Konvencijoje pripazjstama, kad valstybés turi suverenias teises 1 jy jurisdikcijoje
esanCius genetinius iSteklius ir galig nustatyti naudojimosi tokiais iStekliais galimybes.
Konvencija jos Salys jpareigojamos sudaryti salygas naudotis joms suvereniai priklausanéiais
genetiniais istekliais. Visos jos Salys taip pat jpareigojamos saZiningai ir teisingai su
genetinius isteklius teikian¢ia Salimi dalytis genetiniy istekliy moksliniy tyrimy ir plétros
rezultatais bei tuos isteklius naudojant komerciniais bei kitais tikslais gaunama nauda.

BIK taip pat atsizvelgiama i ¢iabuviy ir vietos bendruomeniy, turin¢iy su genetiniais iStekliais
susijusiy tradiciniy ziniy ir galin¢iy suteikti vertingos informacijos ir taip padéti
mokslininkams atrasti jJdomiy genetiniy ar biocheminiy savybiy, teises.

Taciau BIK néra iSsamiai nustatyta, kaip praktiskai turéty buti suteikiamos galimybés
naudotis genetiniais iStekliais ir su jais susijusiomis tradicinémis Ziniomis ir kaip turéty biiti
dalijamasi gaunama nauda. Sajungos kolekcijos ir mokslininkai akademikai, kurie yra
pirmosios genetiniy iStekliy vertés grandinés grandys, tiesiogiai susiduria su genetinius
isteklius teikiandiy 3aliy jstatymais ir atsakingomis institucijomis. Sios pirmosios grandys
genetiniy iStekliy pavyzdzius ir pirmuosius moksliniy tyrimy rezultatus perduoda kitiems
naudotojams, uzsiimantiems fundamentiniais arba taikomaisiais tyrimais. Grandinés
pabaigoje esantys subjektai vykdo daZnai ilgai trunkancig taikomaja veikla, kuriai reikia
dideliy investicijy, o kokiy rezultaty galima tikétis, i§ anksto nebiina Zinoma. Jie didele dalimi
yra priklausomi nuo medziagos ir informacijos, gautos i§ pirmesniy grandziy, taigi ir nuo

Newman and Cragg (2012 m.), ,,Natural Products as Sources of New Drugs over the 30 Years from
1981 to 2010%. Journal of Natural Products, 75(3), pp 311-335.

Biologinés jvairovés konvencija (1992 m. birzelio 5 d. Rio de Zaneiras, jsigaliojo 1993 m. gruodzio
29 d.), prieinama adresu http://www.cbd.int/convention/text/.
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galimybés naudotis bei naudos pasidalijimo aspekty. Genetinius iSteklius teikianciose Salyse
nesant aiskiy taisykliy arba joms keliant didelius reikalavimus, tam tikros Salys ne kartg
Europos mokslininkus ir jmones yra apkaltinusios ,,biopiratavimu®, teigdamos, kad pazeistos
ju suverenios teisés. Tod¢l norint suteikti palankias ir teisinj tikruma suteikiancias galimybes
naudotis kokybiSkais genetiniy iStekliy pavyzdziais, bitina visiems genetiniy iStekliy
naudotojams visoje vertés grandingje nustatyti aiskius jpareigojimus.

Biologinés jvairovés konvencijos Nagojos protokolas dél galimybés naudotis genetiniais
iStekliais ir sgziningo bei teisingo naudos, gaunamos juos naudojant, pasidalijimo (toliau —
Nagojos protokolas) yra nauja tarptauting sutartis, kurig 2010 m. spalio 29 d. bendru sutarimu
priemé visos 193 Biologinés jvairovés konvencijos Salys. Sioje teisidkai jpareigojancioje
sutartyje daug labiau iSplétotos BIK nuostatos dél galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo.
Tikimasi, kad Nagojos protokolas jsigalios 2014 m. Jsigaliojus Nagojos protokolui, Salyse,
teikian¢iose joms priklausancius genetinius iSteklius, turéty labai pageréti biologinés jvairovés
iSsaugojimas. Visy pirma:

— galimybés naudotis genetiniais iStekliais taps labiau prognozuojamos;
— bus uztikrinta, kad genetiniy iStekliy teikéjai ir naudotojai dalytysi nauda;
—  bus uztikrinta, kad biity naudojami tik teisétai jgyti genetiniai iStekliai.

Yra du pagrindiniai Protokolo ramsciai — su galimybe naudotis susijusios priemonés ir su
naudotojy atitiktimi reikalavimams susijusios priemonés.

Rams¢iu, susijusiu su galimybe naudotis, Salims suteikiama teis¢ nuspresti, ar jos nori pacios
reglamentuoti galimybe naudotis jy genetiniais iStekliais ir ar jos reikalaus sutikimo, duodamo
1§ anksto gavus visg reikiamg informacija, taip pat ar jos nori, kad su jomis buty dalijamasi
nauda, gauta naudojant jy genetinius iSteklius. Tadiau jei Salis nusprendzia to nedaryti, ji turi
privalomais teisés aktais jgyvendinti pakankamai iSsamius sutartyje nustatytus tarptautinius
galimybés naudotis standartus. Protokole taip pat paaiskinta, kad $alys turi bendradarbiauti su
savo Ciabuviy ir vietos bendruomenémis tais atvejais, kai siekiama gauti ty bendruomeniy
turimy tradiciniy ziniy ar genetiniy iStekliy Pagrindiniai su galimybe naudotis genetiniais
iStekliais ir tradicinémis ziniomis susij¢ Protokolo principai yra Sie: 1) pries tai, kai suteikiama
galimybé naudotis, valdzios institucijos arba c¢iabuviy bendruomenés atstovui turi biiti
pateikta visa reikiama informacija, ir jis duoda sutikimg, ii) konkretiis naudos pasidalijimo
Jpareigojimai turi biiti nustatyti privaciose teisinése tarp tiekéjo ir naudotojo sudaromose
sutartyse ir iii) galimybés naudotis sistemos turi biiti aiSkios ir skaidrios, paremtos
nesaliSkomis taisyklémis ir leidzianCios priimti patikimus sprendimus tinkamu laiku ir
nedidelémis sgnaudomis.

Naudotojy atitikties ramsciu visos Protokolo Salys jpareigojamos imtis priemoniy ir uztikrinti,
kad jy jurisdikcijose buty naudojami tik teisé€tai jgyti genetiniai iStekliai ir su jais susijusios
tradicinés Zinios. Salys savo jurisdikcijose turi vykdyti naudotojy atitikties stebésena tuo
tikslu paskirdamos vieng ar daugiau kontrolés jstaigy. Jos taip pat turi imtis tinkamy,
veiksmingy ir proporcingy priemoniy, jei jy jurisdikcijos naudotojai nesilaiko su galimybe
naudotis ir naudos pasidalijimu susijusiy jpareigojimy. Salys taip pat turi uztikrinti, kad dél
konkrecios naudos pasidalijimo sutarties kilus gincui biity galima kreiptis j teismg. Skirtingai
nuo galimybés naudotis nuostaty, Nagojos protokolo nuostatomis, susijusiomis su naudotojy
atitiktimi reikalavimams, Salims palickama pakankamai didel¢ laisvé padioms rinktis
jgyvendinimo priemoniy tipg ir derinj.
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Be to, Protokolo Salys turés atitinkamai nuspresti dél laikino jgyvendinimo priemoniy
taikymo, dél galiojan&iy specializuoty galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo priemoniy’
laikymosi ir daryti tam tikras iSlygas nekomerciniy moksliniy tyrimy atveju, taip pat jei
keiCiamasi patogeniniy savybiy turinciais genetiniais iStekliais ir maistui bei zemés ukiui
skirtais genetiniais iStekliais. Salys taip pat turés spresti, kaip palaikyti rySius Protokolo
nepasirasiusiomis valstybémis. Visos Protokolo Salys turi jsteigti nacionalinius koordinavimo
centrus galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo klausimais, kurie palaikyty rySius su
tarptautiniu Sekretoriatu ir reaguoty ] suinteresuotyjy Saliy informacijos praSymus. Be to,
Salys turi paskirti vieng ar daugiau nacionaliniy kompetentingy institucijy, atsakingy uz
galimybe naudotis ir konsultacijas dél tvarkos, taikomos norint gauti sutikima, duodama i
anksto gavus visa reikiama informacija, ir nustatyti abipusiai susitartas salygas. Salis gali
paskirti vieng institucija, kuri atlikty ir koordinavimo centro, ir kompetentingos nacionalinés
institucijos funkcijas.

Sajunga ir daugelis jos valstybiy nariy® pasiragé Nagojos protokolg ir taip jsipareigojo siekti
jo igyvendinimo ir ratifikavimo. Sgjungai jgyvendinus ir ratifikavus Protokolg atsivers naujy
galimybiy gamtos moksliniams tyrimams ir paspartés bioekonomikos plétra’.

o Pasiiilymo srityje galiojancios nuostatos

Kol kas Sgjungos teis¢je nei su galimybe naudotis, nei su naudotojy atitiktimi susije¢ Protokolo
ramsciai néra jgyvendinti.

o Der¢jimas su kitomis Sajungos politikos sritimis ir tikslais

ES ir jos valstybés narés yra politiskai pasiryzusios tapti Protokolo $alimis, kad uztikrinty
galimybes ES mokslininkams ir jmonéms naudotis kokybiSkais genetiniy iStekliy pavyzdziais
uz nedidele kaing ir remiantis patikimais galimybe naudotis suteikianéiais sprendimais®.

Pasiiilymas dera su faktu, kad ES yra pasiraSiusi Protokola, ir su Biologinés jvairoves
konvencijos strateginio plano 16 tikslu, pagal kurj iki 2015 m. Nagojos protokolas jau turéty
galioti ir biiti taitkomas suderintai su nacionaline teise.

2. KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS SALIMIS IR POVEIKIO
VERTINIMO REZULTATAI

Si iniciatyva parengta po iSsamiy konsultacijy su pla¢iaja visuomene ir atitinkamomis

susijusiosiomis Salimis. Be to, Komisija atliko pasitlyty politikos parinkéiy poveikio

vertinimg, po kurio buvo paskelbta ataskaita.

. VieSosios konsultacijos

Pavyzdziui, 2001 m. JT Maisto ir zemés iikio organizacijoje, kurios naré yra ES, sudaryta Tarptautiné
sutartis dél augaly genetiniy iStekliy maisto pramonei ir Zemés tkiui. I§samesné informacija pateikta

1 priede.
4 Latvija, Malta ir Slovakija dar nepasirase.
> Zr. Komisijos komunikata dél bioekonomikos Europai (COM (2012) 60 final).
6 2010 m. gruodzio 20 d. (1 ir 21 dalys) ir 2011 m. birzelio 23 d. (14 dalis) Tarybos iSvados, 2012 m.

balandzio 20 d. (101 dalis) Europos Parlamento Rezoliucija, Komisijos komunikatas dél ES biologinés
vairovés strategijos iki 2020 m. (COM (2011) 244), (20 veiksmas).
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Siekdama gauti nuomones apie visg sarasa klausimy, susijusiy su Nagojos protokolo
pagrindiniy aspekty igyvendinimu, nuo 2011 m. spalio 24 d. iki gruodzio 30 d. Komisija
surengé internetines viesgsias konsultacijas. Gauti 43 atsakymai, kuriais iSreikSta daug
didesnio Zmoniy skai¢iaus nuomoné, nes dauguma respondenty yra Europos arba tarptautinés
asociacijos, turincios Simtus arba tukstancius nariy. Respondentai aptaré didziaja dalj sektoriy,
kuriems Nagojos protokolo jgyvendinimo priemonés gali turéti poveikio. Klausimy sarasas ir
internetiniy vieSyjy konsultacijy rezultatai paskelbti Europos Komisijos svetainéje Siuo adresu
http://ec.europa.cu/environment/consultations/abs_en.htm.

o Ad hoc konsultacijos

2012 m. sausio 26 d. Aplinkos generalinis direktoratas surengé techninio pobtidzio susitikima
su visais vieSyjy konsultacijy respondentais, Briuselyje isikiirusiais suinteresuotyjy Saliy
atstovais ir valstybiy nariy paskirtais ekspertais. Susitikime Komisija trumpai apzvelgé
vieSyjy konsultacijy duomenis, o konsultanty grupés nariai pateiké preliminarius savo darbo
rezultatus. Dalyviai, pasinaudodami proga, uzdavé tam tikrus klausimus konsultanty grupei
del tam tikry jy pateikty fakty.

Aplinkos generalinio direktorato pareigiinai surengé daug susitikimy su botanikos sody,
kultiry kolekcijy, pramonés federacijy ar atskiry jmoniy atstovais ir dalyvavo jvairiose
Nagojos protokolo eksperty konferencijose. Konsultanty grupé surengé pusiau standartizuotus
interviu su suinteresuotyjy Saliy ir jmoniy atstovais.

o Konsultacijos su tre¢iosiomis Salimis

2011 m. Aplinkos generalinis direktoratas kreipési | ES delegacijas treciosiose Salyse
norédamas i§ didziyjy Saliy partneriy gauti informacijos apie Nagojos protokolo igyvendinimo
jose padétj ir konkrecias su tuo susijusias id¢jas. Gauta informacija papildyta po i§samesniy
dvisaliy diskusijy su Australija, Brazilija, Indija, Japonija, Meksika ir Sveicarija.

) Poveikio vertinimo ataskaita

Tesdama savo geresnio reglamentavimo politika Komisija atliko jvairiy Nagojos protokolo
igyvendinimo politikos varianty ekonominj ir socialini poveikj bei poveikj aplinkai. Su
ataskaita galima susipazinti Europos Komisijos Aplinkos GD interneto svetainéje. Be to,
Komisija pasamdé konsultacing jmong¢ atlikti tyrima, kurio rezultatais buvo remiamasi
rengiant ataskaitg. To tyrimo duomenys pateikiami toje pacioje svetaingje.

Komisijos poveikio vertinime apsvarstyti patys jvairiausi Nagojos protokolo jgyvendinimo
variantai. ISsamiai iSnagrinéti du su galimybés naudotis priemonémis ir keturi su naudotojy
atitikties uZtikrinimo priemonémis susij¢ variantai. Visi variantai i$nagrinéti lyginant su
iprastinés veiklos scenarijumi (nejgyvendinant jokiy priemoniy nei ES, nei valstybiy nariy
lygmeniu). Taip pat iSanalizuoti du su ES lygmens priemoniy taikymo laiko aspektais susije
variantai ir daug papildomy priemoniy.

Analizés metu nustatyta, kad tinkamiausia su galimybe naudotis susijusi priemoné — sukurti
ES grupe, skirtg diskusijoms apie galimybe naudotis genetiniais iStekliais ir dalytis geriausia
patirtimi, o tinkamiausia naudotojy atitikties uztikrinimo priemon¢ — jpareigoti ES naudotojus
imtis tinkamo atsargumo priemoniy ir sukurti sistema, pagal kurig biity galima atskirti, kurios
kolekcijos yra patikimi genetiniy iStekliy Saltiniai. Tinkamo atsargumo priemonés bty
taikomos tik tiems genetiniams iStekliams ir susijusioms tradicinéms zinioms, kurie jgyti ir
naudojami po to, kai ES jsigalios Nagojos protokolas. Siekiant sumaZinti i§laidas ir padidinti
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efektyvuma, be Siy priemoniy turéty biiti organizuojama informuotumo didinimo ir mokymy
veikla, reikéty parengti tipines sutarCiy nuostatas, genetiniy iStekliy srauto stebésenos ir
atsekimo technines priemones, jei aktualu, pasitelkiant dvisalj bendradarbiavima su kitomis
Salimis ir regionais.

Ipareigojimu imtis tinkamo atsargumo priemoniy buty uztikrinta, kad visoje Sajungos
genetiniy iStekliy vertés grandingje biity turima minimali su galimybe naudotis ir naudos
pasidalijimu susijusi informacija. Todél visi naudotojai Zinoty savo teises ir pareigas bei jas
vykdyty. Kita vertus, jpareigojimu imtis tinkamo atsargumo priemoniy neprimetamos tos
pacios priemonés visiems naudotojams — jiems palickama laisvés rinktis tinkamiausias
priemones pagal konkrecig situacija ir kurti sektoriaus geriausig patirtj. Patikimy Saltiniy
identifikavimo sistema gerokai sumazinty neteisétai jgyty genetiniy iStekliy naudojimo
Sajungoje rizika. Tai turéty biti itin naudinga mokslininkams akademikams ir maZosioms bei
vidutinéms jmonéms.

3. TEISINIAI PASIULYMO ASPEKTAI
o Sitlomy veiksmy santrauka

Pasiiilyme nustatomi jpareigojimai genetiniy iStekliy ir su genetiniais iStekliais susijusiy
tradiciniy Ziniy naudotojams Sajungoje. Juo visi naudotojai bty jpareigoti imtis tinkamo
atsargumo priemoniy, kad jsitikinty, jog genetiniai iStekliai ir su genetiniais iStekliais
susijusios tradicinés zinios buvo gauti laikantis taikomy teisiniy reikalavimy ir kad, jei
taikoma, nauda biity saziningai ir teisingai pasidalijama pagal abipusiai susitartas salygas.
Tuo tikslu naudotojai turéty siekti gauti, saugoti ir tolesniems naudotojams perduoti tam tikra
su galimybe naudotis ir naudos pasidalijimu susijusig informacijg. Pasitilyme nustatomos
minimaliosios tinkamo atsargumo priemongés.

Siekdami jgyvendinti jsipareigojimus naudotojai galéty naudotis jau esamais akademiniam
sektoriui ir jvairiems pramonés sektoriams sukurtais galimybés naudotis ir naudos
pasidalijimo elgesio kodeksais. Naudotojy asociacijos gali Komisijos papraSyti tam tikrg
patirtimi. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos biity jpareigotos pripazinti, kad jei
naudotojas laikosi pripaZintos geriausios patirties, mazé¢ja to naudotojo neatitikties
reikalavimams rizika ir dél to pagristai galima sumazinti atitikties patikrinimy skaiciy.

Pasiiilyme taip pat numatyta Sajungos patikimy kolekcijy identifikavimo sistema, kuri turéty
gerokai sumazinti neteisétai jgyty genetiniy iStekliy naudojimo Sajungoje rizika. Kolekcijy
turétojai, pageidaujantys, kad jy kolekcijos bty jtrauktos j Sajungos patikimy kolekcijy
registra, turéty jsipareigoti tretiesiems asmenims (jiems naudoti) tiekti genetinius iSteklius tik
su visais dokumentais. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos turéty patikrinti, ar
kolekcija atitinka visus reikalavimus, kad bty pripazinta Sajungos patikima kolekcija. Turéty
biti laikoma, kad naudotojai, kurie jsigyja genetinius iSteklius i§ kolekcijos, itrauktos i
Sajungos registra, émési tinkamo atsargumo priemoniy visai reikiamai informacijai surinkti.
Sajungos patikimy kolekcijy sistema turéty biiti itin naudinga mokslininkams akademikams ir
mazosioms bei vidutinéms jmonéms.

Naudotojai biity jpareigoti tam tikruose nustatytuose etapuose pareiksti, kad jie jvykdé
Jjpareigojimg imtis tinkamo atsargumo priemoniy. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos
turéty, atsizvelgdamos | rizika, patikrinti, ar naudotojai jvykdé Siuo reglementu nustatytus

LT



LT

jpareigojimus. Valstybés narés turéty uztikrinti, kad uz Sio reglamento pazeidimus
naudotojams biity taikomos veiksmingos, proporcingos ir atgrasanc¢ios sankcijos.

Galiausiai, sitilomame reglamente taip pat numatyta sukurti galimybés naudotis klausimy
Sajungos grupe.

o Teisinis pagrindas

Pasitilymas grindziamas Sgjungos kompetencija aplinkos politikos srityje pagal Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo 192 straipsnio 1 dalj, nes juo siekiama jgyvendinti Nagojos
protokola — pasaulinj aplinkos srities susitarimg, kuriuo siekiama i$saugoti pasaulio biologine
lvairove ir tvariai jg naudoti.

o Pasirinkta priemoné

Pasitlyta priemoné yra reglamentas, nes reglamentas yra biitinas siekiant uztikrinti didziausia
suderinimo lygj ir i§vengti, kad valstybés narés taikyty skirtingus standartus.

o Subsidiarumo ir proporcingumo principai

Pasitlymu biity iSsamiai jgyvendintas Nagojos protokolo ramstis, susijes su naudotojy
atitiktimi reikalavimams. Valstybés narés galéty spresti, ar reikalauti sutikimo, duodamo i$
anksto gavus visg reikiamg informacija, ir ar reikalauti dalytis naudojant joms priklausancius
genetinius iSteklius gaunama nauda. Tokie nacionaliniai sprendimai nesutrukdyty Sajungai
ratifikuoti Nagojos protokolg.

Kol kas tik dvi Sajungos valstybés narés yra parengusios nacionalinius teisés aktus dél
galimybés naudotis joms suvereniai priklausanciais genetiniais iStekliais, o kitos valstybés
narés nusprendé joms priklausanéiais genetiniais istekliais leisti naudotis laisvai. Siuo metu
suderinty ES lygmens galimybés naudotis priemoniy nereikia. Jei valstybés narés nuspresty
reikalauti sutikimo, duodamo i$ anksto gavus visa reikiamg informacija, ir su jomis dalytis
nauda, jos turéty jgyvendinti su galimybe naudotis susijusias Nagojos protokolo nuostatas.
Pasiiilytoji galimybés naudotis klausimy Sajungos grupé biity neprivalomas atviru
koordinavimu paremtas galimybiy naudotis genetiniais iStekliais ir tradicinémis ziniomis
skirtingose valstybése narése vienodinimo biidas.

Su naudotojy atitiktimi susijusi teisiSkai jpareigojanti ES intervencija yra pagrista tuo, kad
padés iSvengti neigiamo poveikio gamtiniy produkty ir paslaugy vidaus rinkai, kuri, esant
skirtingoms atitikties uztikrinimo sistemoms valstybése narése, buity labai nevientisa. Be to, ji
padés sukurti genetiniy iStekliy moksliniams tyrimams ir plétrai palankias salygas, o tai turéty
teigiamo poveikio viso pasaulio biologinés jvairovés i§saugojimui ir tvariam naudojimui.

Pasitilytasis genetiniy iStekliy ir su genetiniais iStekliais susijusiy tradiciniy Ziniy naudotojy
jpareigojimas imtis tinkamo atsargumo priemoniy taip pat yra proporcingas, nes taip bty
rasta tinkama pusiausvyra tarp to, kad norima kuo labiau sumazinti neteisétai jgyty genetiniy
iStekliy naudojimo Sajungoje rizika, ir kito tikslo — paskatinti sgziningai bei teisingai
pasidalyti naudojant genetinius iSteklius ar su genetiniais iStekliais susijusias tradicines zinias
gauta nauda pagal abipusiai susitartas salygas, atsizvelgiant j tokius aspektus kaip teisinis
tikrumas, mazos sandorio iSlaidos ir lankstumas, kurj teikia tinkamo atsargumo priemoniy
principas, leidziantis imtis pagal konkre¢ias aplinkybes tinkamiausiy jgyvendinimo
priemoniy.
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4. POVEIKIS BIUDZETUI

Igyvendinant §j pasitilyma Bendrijos biudZetui nebus daromas joks didelis finansinis poveikis.

5. EUROPOS EKONOMINE ERDVE (EEE)

Pasitilymas yra susij¢s su Europos ekonomine erdve, todél turéty buti taikomas ir jai.
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2012/0278 (COD)
Pasitilymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir saZiningo bei teisingo naudos, gaunamos

juos naudojant, pasidalijimo Sajungoje

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac  jos 192 straipsnio 1 dalj,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

teisés akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone’,

atsizvelgdami ; Regiony komiteto nuomone’®,

laikydamiesi jprastos teise¢kiiros proceduros,

kadangi:

(D)

2)

€)

4)

jvairlis Sajungos subjektai, kaip antai mokslininkai akademikai ir jvairiy pramonés
sektoriy jmonés, naudojasi genetiniais iStekliais moksliniy tyrimy, plétros ir
komerciniais tikslais; kai kurie taip pat naudojasi su genetiniais iStekliais susijusiomis
tradicinémis Ziniomis;

genetiniai iStekliai apima tiek laukiniy, tiek sukultGrinty arba naminiy egzemplioriy
genofondg ir yra svarbis bei vis daugiau naudojami daugelyje tikio sektoriy, jskaitant
maisto gamyba, misky ikj, vaisty kiirimg ir biologinés kilmés atsinaujinanciosios
energijos iStekliy plétra;

Ciabuviy ir vietos bendruomeniy tradicinés Zinios gali labai padéti mokslininkams
atrasti jddomiy genetiniy arba biocheminiy genetiniy istekliy savybiy;

pagrindinis tarptautinis dokumentas, kuriuo reglamentuojamos galimybés naudotis
genetiniais iStekliais ir naudojimasis jais, yra Biologinés jvairovés konvencija (toliau —
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)

(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

Konvencija). 1993 m. spalio 25 d. Tarybos sprendimu 93/626/EEB dél Biologinés
jvairovés konvencijos’ Konvencija patvirtinta Sajungos vardu;

Konvencijoje pripazjstama, kad valstybés turi suverenias teises | jy jurisdikcijoje
esancius gamtos iSteklius ir galig nustatyti galimybes naudotis joms priklausanciais
genetiniais i$tekliais. Konvencija visos Salys jpareigotos sudaryti palankias salygas
naudotis joms suvereniai priklausanéiais genetiniais iStekliais. Visos jos Salys taip pat
ipareigojamos saziningai bei teisingai su genetinius iSteklius teikian¢ia Salimi
pasidalyti genetiniy iStekliy moksliniy tyrimy ir plétros rezultatais bei tuos iSteklius
naudojant komerciniais bei kitais tikslais gaunama nauda. Dalijamasi pagal abipusiai
susitartas salygas. Konvencijoje taip pat yra nuostatos dél galimybés naudotis
tradicinémis ciabuviy ir vietos bendruomeniy ziniomis, naujovémis ir veiklos
metodais, susijusiais su biologinés jvairovés iSsaugojimu ir tvariu naudojimu, ir
naudos, gaunamos jas naudojant, pasidalijimo;

Biologinés ivairovés konvencijos Nagojos protokolas dél galimybés naudotis
genetiniais iStekliais ir sazZiningo bei teisingo naudos, gaunamos juos naudojant,
pasidalijimo (Nagojos protokolas) yra 2010 m. spalio 29 d. Konvencijos Saliy priimta
tarptauting sutartis'*. Nagojos protokole gerokai i§ple¢iamos bendrosios Konvencijos
taisyklés dél galimybés naudotis genetiniais iStekliais bei su genetiniais iStekliais
susijusiomis tradicinémis ziniomis ir susijusios naudos pasidalijimo;

[data] Tarybos sprendimu xxxx/xx/ES dél Biologinés jvairovés konvencijos Nagojos
protokolo dél galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir sgzZiningo bei teisingo
naudos, gaunamos juos naudojant, pasidalijimo sudarymo'' Nagojos protokolas
patvirtintas Sgjungos vardu;

svarbu nustatyti aiSkig ir patikimg Nagojos protokolo jgyvendinimo sistema, kuri
turéty suteikti daugiau galimybiy Sgjungos gamtos moksliniams tyrimams ir plétrai.
Taip pat bitina uZzkirsti kelig neteisétai jgyty genetiniy iStekliy ar su genetiniais
iStekliais susijusiy tradiciniy Ziniy naudojimui Sajungoje ir skatinti veiksmingg naudos
pasidalijimo jsipareigojimy, nustatyty tiekéjy ir naudotojy abipusiai susitartose
salygose, igyvendinima;

siekiant teisinio aiSkumo, svarbu, kad Nagojos protokolo jgyvendinimo taisyklés biity
taikomos tik genetiniams iStekliams ir su genetiniais iStekliais susijusioms tradicinéms
zinioms, gaunamiems po Nagojos protokolo jsigaliojimo Sajungoje;

2004 m. vasario 24 d. Tarybos sprendimu 2004/869/EB d¢l Tarptautinés sutarties del
augaly genetiniy istekliy maisto pramonei ir Zemés iikiui sudarymo Bendrijos vardu'?
ta sutartis patvirtinta Sajungos vardu. Nagojos protokolo jgyvendinimo taisyklés
neturéty padaryti jokio poveikio §iai specializuotai tarptautinei sutarciai dél galimybés
naudotis ir naudos pasidalijimo;

remiantis Nagojos protokolu, svarbu apibrézti, kad genetiniy iStekliy naudojimas — tai
su Nagojos protokolo Salyje gautos genetinés medziagos genetine arba biochemine

OL L 309, 1993 12 13, p. 1.

2010 m. spalio 29 d. dokumento UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 I priedas.
OL

OL L 378,2004 12 23, p. 1.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

sudétimi susijusi moksliniy tyrimy ir plétros veikla, apimanti i§ genetinés medziagos
1$skirty atskiry sudedamyjy daliy mokslinius tyrimus ir plétra;

svarbu prisiminti BJK Sprendimo I1/11 2 dalj, taip pat patvirtinta BIK Sprendimo X/1
5 dalimi, kurioje teigiama, kad j Konvencijos taikymo sritj Zzmogaus genetiniai
iStekliai nejeina;

kol kas néra tarptautiniu mastu suderinty ,,su genetiniais iStekliais susijusiy tradiciniy
ziniy™ ar tokiy ziniy ,,turé¢jimo® ¢iabuviy ar vietos bendruomenése apibrézéiy. Dél Siy
terminy ir sgvoky tarptautiniy apibrézCiy Siuo metu deramasi Pasaulio intelektinés
nuosavybés organizacijos tarpvyriausybiniame komitete. Todé¢l siekiant uztikrinti
lankstumag ir teisinj tikruma tiek tiekéjams, tiek naudotojams, Siame reglamente turéty
buti daroma nuoroda j tradicines su genetiniais iStekliais susijusias zinias, apibiidintas
naudos pasidalijimo susitarimuose;

siekiant uztikrinti veiksminga Nagojos protokolo jgyvendinima, visi genetiniy iStekliy
ir su tokiais iStekliais susijusiy Ziniy naudotojai turéty tinkamomis atsargumo
priemonémis uztikrinti, kad jy naudojami genetiniai iStekliai ir su jais susijusios
tradicinés Zinios buvo gauti laikantis taikomy teisiniy reikalavimy ir, jei taikoma, biity
dalijamasi nauda. Vis délto, atsizvelgiant | naudotojy jvairove Sajungoje, nederéty
visy naudotojy jpareigoti imtis vienody tinkamo atsargumo priemoniy. Todé¢l turéty
buti nustatyti tik bitiniausi tinkamo atsargumo priemoniy aspektai. Konkrecios
naudotojy pasirinktos tinkamo atsargumo priemonés turéty biiti remiamos pripazjstant
geriausig patirt] ir kitais sektoriaus elgesio kodeksy rémimo biidais, nustatant
standartines susitarimo nuostatas ir parengiant gaires, kurios suteikty teisinio tikrumo
ir padéty sumazinti iSlaidas. Naudotojai turéty biiti jpareigoti saugoti su galimybe
naudotis ir naudos pasidalijimu susijusig informacijg tik tam tikrg laikotarpj, kurio
trukmé nustatoma atsizvelgiant j laikotarpj, per kurj gali atsirasti naujoviy;

pareigojimas imtis tinkamo atsargumo priemoniy turéty biti taikomas visiems
naudotojams neatsizvelgiant | jy dydj, taigi ir mikrojmonéms ir mazosioms bei
vidutinéms jmonéms. Jei sistema tokiems naudotojams biity netaikoma, labai
sumazéty jos veiksmingumas. Tai taip pat prieStarauty tarptautiniams Sajungos
jsipareigojimams pagal Nagojos protokolg. Taciau reglamente turéty biiti numatyta
priemoniy jvairove, kad mikrojmonés ir mazosios bei vidutinés jmonés galéty laikytis
savo jsipareigojimy nedidelémis sgnaudomis ir didelio teisinio tikrumo sglygomis;

nustatant tinkamo atsargumo priemones, kurios ypac tinka norint uZztikrinti atitiktj
Nagojos protokolo jgyvendinimo sistemai didelio teisinio tikrumo salygomis ir
nedidelémis sagnaudomis, svarbus vaidmuo turéty tekti naudotojy geriausiai patirciai.
Naudotojai turéty galéti pasinaudoti esamais akademiniam sektoriui ir jvairioms iikio
Sakoms parengtais galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir tradicinémis Ziniomis
bei naudos pasidalijimo elgesio kodeksais. Naudotojy asociacijos turéty galéti
priemoniy ar mechanizmy derinys gali biiti pripazintas geriausia patirtimi. Valstybiy
nariy kompetentingos institucijos turéty laikytis poziturio, kad jei naudotojas
jgyvendina pripaZintg geriausia patirt], maz¢ja to naudotojo neatitikties reikalavimams
rizika ir dél to pagristai galima sumazinti atitikties patikrinimy skai¢iy. Tas pats
principas turéty bati taikomas Nagojos protokolo Saliy kolektyviai priimtiems
geriausios patirties pavyzdziams;
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(17)

(18)

(19)

(20)

@2y

(22)

(23)

nustatytais naudojimo veiklos etapais naudotojai turéty pranesti apie taikytas tinkamo
atsargumo priemones. Tinkami etapai tokiems praneSimams yra tuomet, kai gaunamos
moksliniams tyrimams skirtos vieSosios 1€Sos, prasoma leidimo teikti rinkai produkta,
sukurtg naudojantis genetiniais iStekliais, arba komercializacijos etapas, jei leidimas
teikti rinkai nereikalingas. PareiSkimas, pateiktas tuo metu, kai teikiamas leidimo teikti
rinkai praSymas, nebiity paties leidimo iSdavimo procediiros dalis — toks pareiskimas
bty perduodamas pagal §j reglamentg jsteigtoms kompetentingoms institucijoms;

laukinéje gamtoje genetinius iSteklius daugiausia nekomerciniams tikslams renka
universitetuose dirbantys tyréjai ar rinkéjai. Labai daznai ir beveik visuose sektoriuose
naujai surinkti genetiniai iStekliai gaunami per tarpininkus, i§ kolekcijy ar agenty,
kurie genetinius iSteklius jsigyja treciosiose Salyse;

kolekcijos yra svarbiis Sajungoje naudojamy genetiniy iStekliy ir su genetiniais
iStekliais susijusiy tradiciniy ziniy Saltiniai. Reikeéty sukurti Sajungos patikimy
kolekcijy sistemg. Ja biity uztikrinama, kad j Sajungos patikimy kolekcijy registra
jtraukty kolekcijy atzvilgiu buty veiksmingai taikomos priemonés, pagal kurias
genetiniy iStekliy pavyzdziai tretiesiems asmenims biity teikiami tik su dokumentais,
kuriais jrodomas teisétas jsigijimas, o prireikus ir nustatant abipusiai susitartas sglygas.
Sukiirus Sajungos patikimy kolekcijy sistema turéty gerokai sumazéti neteisétai jgyty
genetiniy iStekliy naudojimo Sajungoje rizika. Valstybiy nariy kompetentingos
institucijos patikrinty, ar kolekcija atitinka pripaZinimo Sajungos patikima kolekcija
reikalavimus. Turéty buti laikoma, kad naudotojai, kurie jsigyja genetinius iSteklius i$
kolekcijos, jtrauktos j Sajungos registra, émési tinkamo atsargumo priemoniy visai
reikiamai informacijai surinkti. Tokia nuostata turéty buti itin naudinga
mokslininkams akademikams ir mazosioms bei vidutinéms jmonéms;

valstybiy nariy kompetentingos institucijos turéty patikrinti, ar naudotojai vykdo jiems
nustatytus jpareigojimus. Tuo tikslu kompetentingos institucijos turéty tarptautiniu
mastu pripazintus atitikties sertifikatus laikyti tinkamu jrodymu, kad atitinkami
genetiniai iStekliai jgyti teisétai ir kad buvo nustatytos abipusiai susitartos sglygos.
Kompetentingos institucijos turéty saugoti patikrinimy jrasus, o atitinkama informacija
turéty buti prieinama pagal 2003 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direkty\{? 2003/4/EB d¢l visuomenes galimybés susipazinti su informacija apie
aplinkg ”;

valstybés narés turéty uztikrinti, kad naudotojai, pazeid¢ Nagojos protokolo
jgyvendinimo sistemos taisykles, biity baudziami veiksmingomis, proporcingomis ir
atgrasomosiomis sankcijomis;

atsizvelgiant | galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo tarptautinj pobtdj, valstybiy
nariy kompetentingos institucijos, vykdydamos savo pareigas pagal Nagojos protokolo
jgyvendinimo sistemg, turéty bendradarbiauti tarpusavyje, su Komisija ir su treciyjy
Saliy institucijomis;

sukiirus galimybés naudotis klausimy Sgjungos grupe biity sudarytos salygos
diskutuoti ir prisidéti prie galimybiy naudotis valstybése narése vienodinimo, taip pat
spresti tokius klausimus kaip galimybés naudotis suteikimo tvarkos organizavimas ir
veikimas, supaprastinta galimybé¢ naudotis vykdant nekomercinius mokslinius tyrimus,

OL L 41, 2003 2 14, p. 26.
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(24)

(25)

(26)

27)

(28)

galimybiy naudotis Sgjungos kolekcijomis praktika, Sajungos suinteresuotyjy Saliy
galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir tradicinémis Ziniomis treciosiose Salyse ir
dalijimasis geriausia patirtimi;

Komisija ir valstybés narés turéty imtis atitinkamy papildomy priemoniy, kad Sis
reglamentas bty jgyvendinamas veiksmingiau ir mazesnémis sagnaudomis, ypac jei tai
biity naudinga mokslininkams akademikams ir mazosioms bei vidutinéms jmonéms;

siekdama atsizvelgti j galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo veiklos tarptautinj
pobiud; Komisija taip pat turéty apsvarstyti, ar bendradarbiaujant su treciosiomis
Salimis arba regionais Nagojos protokolo jgyvendinimo sistema biity galima taikyti dar
veiksmingiau;

siekiant uztikrinti, kad Sajungoje ir pasaulyje biity sudarytos vienodos salygos vykdyti
veikla, susijusig su galimybe naudotis genetiniais iStekliais ir naudos pasidalijimu, $io
reglamento jsigaliojimo data turéty biiti glaudziai susieta su Nagojos protokolo
isigaliojimu. Nagojos protokolas isigalioja devyniasdeSimta dieng nuo tos dienos,
kuria Konvencijos Salys — valstybés ar regioninés eckonominés integracijos
organizacijos — deponuoja penkiasdeSimtajj ratifikavimo, priémimo, patvirtinimo ar
prisijungimo dokumentg;

siekiant uztikrinti vienodas §io reglamento jgyvendinimo sglygas, Komisijai turéty buti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai. Komisija turéty naudotis Siais jgaliojimais
remdamasi 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi
jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai';

Siuo reglamentu siekiama kuo labiau sumazinti neteisétai jgyty genetiniy iStekliy arba
su genetiniais 1iStekliais susijusiy tradiciniy Ziniy naudojimo Sajungoje rizikg ir
paskatinti s3ziningai bei teisingai dalytis naudojantis genetiniais iStekliais arba su
genetiniais iStekliais susijusiomis tradicinémis ziniomis gauta nauda abipusiai
sutartomis salygomis. Siy tiksly valstybés narés negali pasiekti pavieniui; dél §iy tiksly
masto ir siekiant uztikrinti vidaus rinkos veikima geriau jy siekti Sgjungos lygmeniu.
Todel Sajunga gali patvirtinti priemones, vadovaudamasi subsidiarumo principu,
nustatytu Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnyje. Pagal tame straipsnyje nustatyta
proporcingumo principa Siuo reglamentu nevirSijama to, kas butina jo tikslams
pasiekti,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Dalykas

Siuo reglamentu nustatomos galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir su genetiniais
iStekliais susijusiomis tradicinémis ziniomis ir juos naudojant gautos naudos pasidalijimo
taisyklés, laikantis Biologinés jvairovés konvencijos Nagojos protokolo dé¢l galimybés

14
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naudotis genetiniais iStekliais ir s3gziningo bei teisingo naudos, gaunamos juos naudojant,
pasidalijimo (toliau — Nagojos protokolas) nuostaty.

2 straipsnis
Taikymo sritis

Sis reglamentas taikomas genetiniams istekliams, j kuriuos valstybés turi suverenias teises, ir
su genetiniais iStekliais susijusioms tradicinéms zinioms, kuriais naudotis galimybé
suteikiama po to, kai Sgjungai jsigalioja Nagojos protokolas. Jis taip pat taikomas naudojant
tokius genetinius iSteklius gaunamai naudai ir su genetiniais iStekliais susijusioms tradicinéms
Zinioms.

Sis reglamentas netaikomas genetiniams iStekliams, kuriy naudojimo galimybés ir susijusios
naudos pasidalijimas reglamentuojamas specialia tarptautine teisine priemone, kurios Salimi
yra Sajunga.

3 straipsnis
Apibréztys
Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

(1) Nagojos protokolas — Biologinés jvairovés konvencijos Nagojos protokolas dél
galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir saZiningo bei teisingo naudos, gaunamos
juos naudojant, pasidalijimo;

(2) genetiné medziaga — bet kuri augalinés, gyviininés, mikrobinés ar kitokios kilmés
medziaga, turinti funkciniy paveldimumo elementy;

3) genetiniai iStekliai — genetiné medziaga, turinti faktinés ar potencialios vertés;

(4) galimybé naudotis — genetiniy iStekliy arba su genetiniais iStekliais susijusiy
tradiciniy ziniy jsigijimas Nagojos protokolo Salyje pagal toje Salyje taikomus
galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo teisés aktus ar norminius reikalavimus;

(5) naudotojas — fizinis arba juridinis asmuo, naudojantis genetinius isteklius arba su
genetiniais iStekliais susijusias tradicines Zinias;

(6) genetiniy iStekliy naudojimas — genetiniy iStekliy genetinés arba biocheminés
sudéties moksliniai tyrimai ir plétra;

(7 abipusiai susitartos salygos — genetiniy iStekliy arba su genetiniais iStekliais susijusiy
tradiciniy ziniy tiekéjo ir tokiy iStekliy arba ziniy naudotojo susitarimas, kuriame
nustatytos konkrecios s3ziningo ir teisingo naudojant tuos iSteklius ir Zinias gautos
naudos pasidalijimo salygos ir kuriame taip pat gali buti papildomy salygy dél ty
iStekliy ar ziniy naudojimo;

(8) su genetiniais iStekliais susijusios tradicinés Zzinios — Ciabuviy arba vietos

bendruomenés turimos tradicinés zinios, svarbios naudojant genetinius isteklius ir
apibiidintos genetiniy iStekliy naudojimui taikomose abipusiai susitartose sglygose;
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)

(10)

(I

(12)

kolekcija — vieSojo arba privaciojo subjekto nuosavybés teise valdoma surinkty
genetiniy iStekliy pavyzdziy visuma ir susijusi informacija, sukaupta, saugoma ir
taksonomi$kai identifikuota;

naudotojy asociacija — naudotojy interesams atstovaujantis juridinis asmuo,
dalyvaujantis rengiant ir priziiirint geriausig patirtj, kaip numatyta Sio reglamento 8
straipsnyje;

tarptautiniu mastu pripazintas atitikties sertifikatas — pagal Nagojos protokolo 6
straipsnio 3 dalies e punkta kompetentingos nacionalinés institucijos iSduotas
galimybe naudotis suteikiantis leidimas arba jam lygiavertis dokumentas, perduotas
galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo tarpininkavimo centrui;

galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo tarpininkavimo centras — pasaulinis
informacijos mainy portalas, sukurtas pagal Nagojos protokolo 14 straipsnio 1 dalj.

4 straipsnis
Naudotojy jpareigojimai

Naudotojai imasi tinkamo atsargumo priemoniy, kad jsitikinty, jog galimybé
naudotis genetiniais iStekliais ir su genetiniais iStekliais susijusiomis tradicinémis
ziniomis buvo gauta laikantis taikomy galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo
teisés akty arba norminiy reikalavimy ir kad, jei taikoma, nauda biity sgZiningai bei
teisingai pasidalijama pagal abipusiai sutartas salygas. Naudotojai siekia gauti, saugo
ir tolesniems naudotojams perduoda su galimybe naudotis ir naudos pasidalijimu
susijusig informacija.

Naudotojai:
(a) siekia gauti, saugo ir tolesniems naudotojams perduoda tokig informacija:

(1) galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir su genetiniais iStekliais
susijusiomis tradicinémis ziniomis jgijimo data;

(2) naudojamy genetiniy iStekliy arba su genetiniais iStekliais susijusiy
tradiciniy ziniy apibudinima, jskaitant esamus unikaliuosius atpazinties
numerius;

(3) saltinj, i$ kurio tiesiogiai gauti iStekliai arba zinios, ir tolesnius genetiniy
1Stekliy arba su tokiais iStekliais susijusiy tradiciniy ziniy naudotojus;

(4) tai, ar yra (arba néra) su galimybe naudotis ir naudos pasidalijimu
susijusiy teisiy ir jpareigojimy;

(5) sprendimus del galimybés naudotis ir de¢l abipusiai susitarty salygy, jei
taikoma;

(b) gauna papildomos informacijos arba jrodymuy, jei yra neaiSkumy dél galimybés
naudotis ir naudojimo teis€tumo; taip pat
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(c) gauna galimybe naudotis suteikiant] reikiamg leidimg, nustato abipusiai
susitartas sglygas arba nutraukia naudojimg, jei pasirodo, kad galimybe
naudotis suteikta nesilaikant taikomy galimybés naudotis ir naudos
pasidalijimo teises akty arba norminiy reikalavimy.

Naudotojai su galimybe naudotis ir naudos pasidalijimu susijusig informacijg saugo
dvidesimt mety po naudojimo laikotarpio pabaigos.

Jei naudotojai jsigyja genetinius iSteklius i§ 5 straipsnio 1 dalyje nurodytame
Sajungos patikimy kolekcijy registre esancios kolekcijos, laikoma, kad jie émesi
tinkamo atsargumo priemoniy visai informacijai, susijusiai su galimybe naudotis
genetiniais iStekliais ir su genetiniais iStekliais susijusiomis tradicinémis Ziniomis bei
naudos pasidalijimu, gauti.

5 straipsnis

Sajungos patikimos kolekcijos

internetinis, lengvai prieinamas naudotojams ir jame pateikiamos genetiniy iStekliy
kolekcijos, atitinkancios Sajungos patikimoms kolekcijoms taikomus kriterijus.

Kiekviena valstybé naré, gavusi prasymga, susijusj su jos jurisdikcijoje esancia
kolekcija, apsvarsto tos kolekcijos jtraukimg j Sajungos patikimy kolekcijy registra.
Jei patikrinus paaiskéja, kad kolekcija atitinka 3 dalyje nustatytus kriterijus, valstybé
nar¢ nedelsdama praneSa Komisijai tos kolekcijos pavadinima, kontaktinius
duomenis ir tipg. Komisija tokig gauta informacija nedelsdama jtraukia j Sajungos
patikimy kolekcijy registra.

Kad kolekcija buity jtraukta j Sajungos patikimy kolekcijy registra, tos kolekcijos
savininkas turi jrodyti, kad jis pajégus:

(a) taikyti standartizuota genetiniy iStekliy pavyzdziy ir susijusios informacijos
mainy su kitomis kolekcijomis tvarka ir tiekti genetiniy iStekliy pavyzdzius bei
susijusig informacijg tretiesiems asmenims naudoti;

(b) genetiniy iStekliy pavyzdzius ir susijusig informacijg tiekti tretiesiems
asmenims naudoti tik kartu su dokumentais, kuriais jrodoma, kad galimybé
naudotis iStekliais ir informacija suteikta laikantis taikomy teisiniy reikalavimy
ir, jei taikoma, abipusiai susitarty s3ziningo bei teisingo naudos pasidalijimo
salygu;

(c) saugoti jrasus apie visus tretiesiems asmenims naudoti pateiktus genetiniy
1Stekliy pavyzdzius ir susijusig informacija;

(d) sukurti arba naudoti tretiesiems asmenims pateikty genetiniy iStekliy pavyzdziy
unikaliuosius atpazinties numerius;

(e) naudoti tinkamas atsekimo ir stebésenos priemones, skirtas keistis genetiniy
1Stekliy pavyzdziais ir susijusia informacija su kitomis kolekcijomis.
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Valstybés narés reguliariai tikrina, ar kiekvienos jy jurisdikcijoje esancios j Sgjungos
patikimy kolekcijy registra jtrauktos kolekcijos atzvilgiu veiksmingai taikomos 3
dalyje nustatytos priemonés.

Valstybés narés nedelsdamos informuoja Komisijg, jei jy jurisdikcijoje esanti |
Sajungos registrg jtraukta kolekcija nebeatitinka 3 dalies nuostaty.

Jei yra jrodymy, kad j Sajungos patikimy kolekcijy registra jtrauktos kolekcijos
atzvilgiu netaikomos 3 dalyje nustatytos priemonés, atitinkama valstybé naré
nedelsdama, tardamasi su kolekcijos savininku, nustato taisomuosius veiksmus.

Komisija pasalina kolekcija 1§ Sajungos patikimy kolekcijy registro, jei, ypac
remdamasi pagal 4 dalj gauta informacija, nustato, kad esama dideliy arba nuolatiniy
1 Sajungos patikimy kolekcijy registra jtrauktos kolekcijos atitikties 3 dalies
nuostatoms uztikrinimo sunkumy.

Komisija jgaliojama priimti jgyvendinimo aktus, kad nustatyty Sio straipsnio 1-5
daliy jgyvendinimo tvarka. Sie jgyvendinimo aktai priimami taikant 15 straipsnio 2
dalyje nurodyta nagrinéjimo procediira.

6 straipsnis
Kompetentingos institucijos ir koordinavimo centras

Kiekviena valstybé naré paskiria vieng ar kelias uz Sio reglamento taikyma
atsakingas kompetentingas institucijas. Siy kompetentingy institucijy pavadinimus ir
nedelsdamos pranesa Komisijai apie visus kompetentingy institucijy pavadinimy ar
adresy pasikeitimus.

Komisija vieSai paskelbia, jskaitant internete, kompetentingy institucijy sarasa.
Komisija §j sgrasg nuolat atnaujina.

Komisija paskiria galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo klausimy koordinavimo
centrg, kuris teikia informacija pareiSkéjams, norintiems gauti galimybe naudotis
Sajungoje esanciais genetiniais iStekliais ir su tokiais iStekliais susijusiomis
tradicinémis ziniomis, taip pat palaiko rySius su Biologinés jvairovés konvencijos
sekretoriatu.

7 straipsnis
Naudotojy atitikties stebésena
Valstybés narés ir Komisija reikalauja, kad visi vieSojo finansavimo genetiniy
iStekliy ir su genetiniais iStekliais susijusiy tradiciniy ziniy moksliniams tyrimams
gavejai pateikty pareiSkima, kad jie imsis tinkamo atsargumo priemoniy pagal 4

straipsnj.

Pareiskima, kad taikytos tinkamo atsargumo priemoneés pagal 4 straipsnj, naudotojai
pateikia pagal 6 straipsnio 1 dalj jsteigtoms kompetentingoms institucijoms tuomet,

17

LT



LT

kai teikia prasyma dél leidimo teikti rinkai produkta, sukurta naudojant genetinius
iSteklius arba su tokiais iStekliais susijusias tradicines Zinias, arba komercializacijos
etape, jei leidimas teikti rinkai nereikalingas.

Kompetentingos institucijos pagal 1 ir 2 dalj gautg informacija Komisijai perduoda
kas dvejus metus. Komisija gautg informacija apibendrina ir perduoda galimybés
naudotis ir naudos pasidalijimo tarpininkavimo centrui.

Komisija jgaliojama priimti jgyvendinimo aktus, kad nustatyty $io straipsnio 1, 2 ir 3
dalies jgyvendinimo tvarka. Sie jgyvendinimo aktai priimami taikant 15 straipsnio 2
dalyje nurodyta nagrinéjimo procediira.

8 straipsnis
Geriausia patirtis

Bet kokia naudotojy asociacija gali Komisijai pateikti praSyma, kad tos asociacijos
sukurtas ir prizitirimas tvarkos, priemoniy ar mechanizmy derinys biity pripaZzintas
geriausia patirtimi. PraSymas grindZiamas jrodymais ir informacija.

Jei iSnagrinéjusi naudotojy asociacijos pateikta informacija ir jrodymus Komisija
nustato, kad faktiskai jgyvendings tam tikra tvarkos, priemoniy ar mechanizmy derinj
naudotojas gali jvykdyti 4 ir 7 straipsniuose nustatytus jpareigojimus, ji tokj derinj
pripazista geriausia patirtimi.

Naudotojy asociacija Komisijai pranesa apie visus pagal 2 dalj pripazintos geriausios
patirties pakeitimus arba atnaujinimus.

Jei, remiantis valstybiy nariy kompetentingy institucijy turimais ar i§ kity Saltiniy
gautais jrodymais, matyti, kad geriausiag patirt] jgyvendinantys naudotojai
pakartotinai nejvykdo S$iuo reglamentu jiems nustatyty jpareigojimy, Komisija,
tardamasi su atitinkama naudotojy asociacija, iStiria, ar pakartotiniai neatitikties
atvejai rodo galimus geriausios patirties trilkumus.

Komisija panaikina geriausios patirties pripazinima, jei nustato, kad dél geriausios
patirties pakeitimy kyla pavojus, kad naudotojas negalés jgyvendinti 4 ir 7 straipsniy
reikalavimy, arba kai pakartotiniai naudotojy neatitikties atvejai yra susij¢ su
geriausios patirties trikumais.

Komisija sudaro ir nuolat atnaujina internetinj pripazintos geriausios patirties
pavyzdziy registra. Tame registre vienoje skiltyje iSvardijami pagal Sio straipsnio 2
dalj Komisijos pripazintos geriausios patirties pavyzdziai, o kitoje — pagal Nagojos
protokolo 20 straipsnio 2 dalj priimti geriausios patirties pavyzdziai.

Komisija jgaliojama priimti jgyvendinimo aktus, kad nustatyty Sio straipsnio 1-5

daliy jgyvendinimo tvarka. Sie jgyvendinimo aktai priimami taikant 15 straipsnio 2
dalyje nurodytg nagrinéjimo procediirg.
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9 straipsnis
Naudotojy atitikties patikrinimai

Kompetentingos institucijos atlieka patikrinimus, kad jsitikinty, ar naudotojai laikosi
4 ir 7 straipsniuose nustatyty reikalavimy.

Sio straipsnio 1 dalyje minimi patikrinimai vykdomi pagal periodiskai perzifirima
plang ir vadovaujantis rizika grindziamu metodu. Rengdamos tokj rizika grindziama
metoda valstybés narés laiko, kad naudotojo neatitikties rizika yra mazesné, jei
naudotojas taiko pagal Sio reglamento 8 straipsnio 2 dalj arba pagal Nagojos
protokolo 20 straipsnio 2 dalj pripazintg geriausig patirt].

Patikrinimai gali bati atliekami, kai kompetentinga institucija turi atitinkamos
informacijos, jskaitant pagrjstus tre¢iyjy Saliy skundus, dél naudotojo neatitikties Sio
reglamento reikalavimams.

1 dalyje nurodyti patikrinimai apima bent:

(a) tinkamo atsargumo priemoniy, kuriy naudotojas émeési pagal 4 straipsnj,
nagringjima;

(b) dokumenty ir jrasy, kuriais jrodoma, kad dél tam tikros naudojimo veiklos
imtasi tinkamo atsargumo priemoniy pagal 4 straipsnj, nagrinéjima;

(c) patikrinimus vietoje, jskaitant vietoje atliekamus auditus;
(d) atvejy, kai naudotojas turéjo pateikti pareiskimus pagal 7 straipsnj, tyrima.

Kompetentingos institucijos tarptautiniu mastu pripazintg atitikties sertifikata laiko
jrodymu, kad galimybé naudotis tame sertifikate nurodytais genetiniais iStekliais
suteikta pagal sutikimg, duodama i§ anksto gavus visg reikiamg informacija, ir kad
buvo nustatytos abipusiai susitartos salygos, kaip reikalaujama pagal nacionalinius
Nagojos protokolo Salies, duodancios sutikimg, teisés aktus arba norminius
reikalavimus, reglamentuojancius galimybe naudotis ir naudos pasidalijima.

Naudotojai suteikia visg reikiama pagalbg 1 dalyje nurodytiems patikrinimams
atlikti, visy pirma sudaro salygas patekti | patalpas ir pateikia dokumentus ar jrasus.

Nepazeidziant 11 straipsnio, kai, atlikus Sio straipsnio 1 dalyje nurodytus
patikrinimus, nustatomi triikumai, kompetentingos institucijos pateikia praneSima,
kokiy taisomyjy veiksmy turi imtis naudotojas.

Be to, atsizvelgdamos i nustatyty trikumy pobiidj, valstybés narés gali imtis
neatidéliotiny laikiny priemoniy, jskaitant, inter alia, neteisétai jgyty genetiniy
iStekliy konfiskavimg ir konkrec¢ios naudojimo veiklos sustabdyma.

Komisija jgaliojama priimti jgyvendinimo aktus, kad nustatyty Sio straipsnio 1-7

daliy jgyvendinimo tvarka. Sie jgyvendinimo aktai priimami taikant 15 straipsnio 2
dalyje nurodytg nagrinéjimo procediirg.
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10 straipsnis
Patikrinimy jrasai

Kompetentingos institucijos registruoja 9 straipsnio 1 dalyje nurodytus patikrinimus,
visy pirma nurodydamos jy pobidj ir rezultatus, taip pat taisomuosius veiksmus ir
priemones, kuriy imtasi pagal 9 straipsnio 7 dalj.

Visy patikrinimy duomenys saugomi bent penkerius metus.

1 dalyje nurodyta informacija pateikiama pagal Direktyva 2003/4/EB.

11 straipsnis
Sankcijos
Valstybés narés nustato taisykles, reglamentuojancias sankcijas uz Sio reglamento 4
ir 7 straipsniy nuostaty pazeidimus, ir imasi visy priemoniy, biitiny uztikrinti, kad jos

bty taikomos.

Numatytos sankcijos turi buti veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos. Tos
sankcijos gali buti:

(a) baudos;
(b) neatideliotinas konkrecios naudojimo veiklos sustabdymas;
(c) neteisétai jgyty genetiniy iStekliy konfiskavimas.

Valstybés narés ne veliau kaip [data] praneSa Komisijai apie 1 dalyje nurodytas
taisykles ir nedelsdamos informuoja apie véliau padarytus su jomis susijusius
pakeitimus.

12 straipsnis

Bendradarbiavimas

Siekdamos uztikrinti, kad naudotojai laikytysi §io reglamento, kompetentingos
institucijos bendradarbiauja tarpusavyje, su treciyjy valstybiy administracinémis
institucijomis bei Komisija.

Kompetentingos institucijos su kity valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis
bei Komisija keiCiasi informacija apie didelius trukumus, nustatytus atliekant 9
straipsnio 1 dalyje nurodytus patikrinimus, ir apie sankcijy, paskirty pagal 11
straipsnj, rasis.
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13 straipsnis
Galimybés naudotis klausimy Sajungos grupé

Sukuriama galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir su genetiniais iStekliais
susijusiomis tradicinémis Ziniomis klausimy Sajungos grupé.

Sajungos grupé prisideda prie galimybés naudotis salygy racionalizavimo Sgjungos
lygmeniu, aptardama susijusius klausimus, jskaitant valstybiy nariy nustatytos
tvarkos organizavimg ir veikima, supaprastintas naudojimosi galimybes vykdant
nekomercinius mokslinius tyrimus, galimybés naudotis Sajungos kolekcijomis
praktika, Sgjungos suinteresuotyjy $aliy naudojimosi galimybes trecCiosiose Salyse ir
geriausios patirties mainus.

Sajungos grupé gali teikti neprivalomas rekomendacijas, gaires ar nuomones jos
kompetencijai priskirtais klausimais.

Kiekviena valstybé naré ir Komisija gali paskirti vieng nuolatinj Sajungos grupés
nar]. Prireikus gali biiti pakviesti suinteresuotyjy Saliy atstovai ir kiti §iuo reglamentu
reguliuojamy sri¢iy ekspertai.

Sajungos grupés sprendimai priimami posédyje dalyvaujanciy nuolatiniy nariy
bendru sutarimu. Procediriniai sprendimai gali bati priimami dviejy trecdaliy
poseédyje dalyvaujanciy nuolatiniy nariy balsy dauguma. Per pirmajj Sajungos grupés
posédj nariy bendru sutarimu priimamos grupés darbo tvarkos taisyklés. Komisija
parengia ir suSaukia grupés nariy posédzius bei jiems pirmininkauja.

14 straipsnis

Papildomos priemonés

Komisija ir valstybés narés atitinkamai:

(a) remia informavimo, samoningumo ugdymo ir mokymo veikla, kuri
suinteresuotiesiems subjektams padeda suprasti pagal §j reglamentg jiems
tenkancius jpareigojimus;

(b) remia sektoriy elgesio kodeksy, tipiniy sutarCiy nuostaty, gairiy ir geriausios
patirties aprasy rengimg, ypac tokiy, kurie yra naudingi mokslininkams
akademikams ir mazosioms bei vidutinéms jmonéms;

(c) remia rentabiliy rySiy priemoniy ir sistemy, padedanciy stebéti ir atsekti, kaip
naudotojai naudoja genetinius iSteklius ir su genetiniais iStekliais susijusias
tradicines zinias ir kaip jie naudojami kolekcijose;

(d) siekdamos padéti laikytis Sio reglamento reikalavimy, naudotojams teikia

technines ir kitokias gaires, atsizvelgdamos j mokslininky akademiky ir mazyjy
bei vidutiniy jmoniy padét;.
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15 straipsnis
Igyvendinimo aktai

Komisijai padeda komitetas. Tai komitetas, apibréztas Reglamente (ES) Nr.
182/2011.

Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

Kai komiteto nuomong turi biiti gaunama taikant rasyting procediira, ta procediira
uzbaigiama nepasiekus rezultato, jeigu per nuomonei pareiksti nustatyta laikotarpj
taip nusprendzia komiteto pirmininkas arba to praso dviejy trecdaliy komiteto nariy
dauguma.

Jei komitetas nuomonés nepateikia, Komisija jgyvendinimo akto projekto nepriima ir
taikoma Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnio 4 dalies trecia pastraipa.

16 straipsnis
Ataskaity teikimas ir perzitira

Po trejy mety po Sio reglamento jsigaliojimo, o po to kas penkerius metus valstybés
narés teikia Komisijai §io reglamento taikymo ataskaita.

Pra¢jus ne daugiau kaip vieniems metams po nacionaliniy ataskaity pateikimo
termino Komisija parengia ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai. Komisijos
ataskaitoje pateikiamas pirmas Sio reglamento veiksmingumo vertinimas.

Kas deSimt mety po pirmosios savo ataskaitos pateikimo Komisija, remdamasi
gautomis ataskaitomis ir reglamento taikymo patirtimi, persvarsto §io reglamento
veikimg ir veiksmingumg. Savo ataskaitose Komisija visy pirma jvertina
administracines pasekmes valstybinéms moksliniy tyrimy jstaigoms, mazosioms bei
vidutinéms jmonéms ir labai mazoms jmonéms. Ji taip pat apsvarsto, ar reikia
tolesniy Sajungos veiksmy, susijusiy su galimybe naudotis genetiniais iStekliais ir su
genetiniais iStekliais susijusiomis tradicinémis Ziniomis.

Komisija pateikia ataskaita Nagojos protokolo Saliy pasitarimui prilygstanciai Saliy
konferencijai apie tai, kokiy Nagojos protokolo jgyvendinimo priemoniy émési
Sajunga ir jos valstybés narés.
17 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas
Komisija Oficialiajame Europos Sqgjungos leidinyje paskelbia praneSimg apie
Nagojos protokolo jsigaliojimg. Sis reglamentas jsigalioja dvideSimtg dieng nuo to

pranesimo paskelbimo.

4,7 ir 9 straipsniai taikomi praéjus vieniems metams po $io reglamento jsigaliojimo.
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3.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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