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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
.../2014/EU RENDELETE

(2014. aprilis 16.)

a genetikai eréforrasokhoz valé hozzaféréssel és a hasznositasukbol szairmazé
hasznok igazsagos és méltinyos megosztasaval kapcsolatban a felhasznalokra
vonatkozo, a Nagojai Jegyzokonyv szerinti, az Unioban alkalmazando

megfelelési szabalyokrol

(EGT vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérdl szolo szerzddésre €s kiillondsen annak 192. cikke (1)

bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdé megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére’,

a Régiodk Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

! HL C 161.,2013.6.6., 73. o.
2 Az Europai Parlament 2014. marcius 11-i 4llaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz¢) és a Tanacs 2014. 4prilis 14-1 hatarozata.
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mivel;

(1

2

A biologiai sokféleség megdrzésének és fenntarthatd hasznalatanak, valamint a genetikai
er6forrasok hasznositdsabol szarmazo6 hasznok igazsdgos és méltdnyos megosztasanak
altalanos keretét meghatarozo legfontosabb nemzetkozi jogi eszk6z a 93/626/EGK tanécsi
hatarozattal' 6sszhangban az Uni6 nevében jovahagyott Biologiai Sokféleség Egyezmény

(a tovabbiakban: az Egyezmény).

A Biologiai Sokféleség Egyezményhez csatolt, a genetikai eréforrasokhoz valo
hozzaférésrdl és a hasznositasukbol szarmazd hasznok igazsagos €s méltanyos
megosztasarol sz616 Nagojai Jegyzokonyv (a tovabbiakban: a Nagojai Jegyzokonyv) egy
nemzetkdzi szerzddés, amelyet az Egyezmény részes felei 2010. oktober 29-én fogadtak
el’. A Nagojai Jegyzokonyv részletesebben meghatarozza a genetikai er6forrasokhoz
torténd hozzaférésnek,valamint a genetikai eréforrasok és a hozzajuk k6tédé hagyomanyos
tudas hasznositasabodl ered6 pénzbeli, illetve nem pénzbeli hasznok megosztasanak az
Egyezményben foglalt altalanos szabalyait (,,hozzaférés és hasznok megosztasa). A
.../2014/EU tanécsi hatarozattal® “6sszhangban a Nagoya Jegyzékonyvet az Unid nevében

jovahagytak.

A Tanacs hatarozata (1993. oktober 25.) a biologiai sokféleségrol szolo egyezmény
megkotésérél (HL L 309., 1993.12.13., 1. o0.).

Az UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 jelzetii, 2010. oktdéber 29-1 dokumentum 1. melléklete.
A Biologiai Sokféleség Egyezményhez csatolt, a genetikai er6forrasokhoz vald
hozzatérésrdl €s a hasznositasukbdl szarmazo hasznok igazsagos ¢s méltanyos
megosztasarol szol6 Nagojai JegyzOkonyv Unid nevében torténd megkotésérdl szolo
.../2014/EU tanécsi hatarozat.

HL: Kérném beilleszteni a 6852/13. dokumentumba a hatarozat szamat, datumat és
kozzétételi referencidjat.
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3) Az Unioban a felhasznaldok és szolgaltatok széles kore — koztiik tudomanyos és egyetemi
kutatok, nem kereskedelmi célu kutatast végzo kutatdk és kiilonb6zo ipari dgazatokban
tevékenykedd cégek — hasznal genetikai eréforrdsokat kutatasi, fejlesztési és kereskedelmi
célokra. Néhanyan koziiliik genetikai eréforrasokkal kapcsolatos hagyomanyos ismereteket

is felhasznalnak.

4) A genetikai eréforrasok a természetes €s a nemesitett, illetve a haziasitott és vad fajok
genetikai allomanyat jelentik, és szerepilik szdmos gazdasagi agazatban — igy az
¢lelmiszeriparban, az erdészetben, a gydgyszerek, kozmetikumok vagy a biologiai alapt
energiaforrasok kifejlesztésében is — jelentds és egyre nagyobb. A genetikai eréforrasok
tovabba jelentds szerepet jatszanak a sériilt 6koszisztémak helyreéllitasara €s a

veszélyeztetett fajok megdrzésére iranyulo stratégidk megvalositasaban.

(5) Az 6slakos ¢és helyi kozosségek hagyomanyos ismeretei fontos informaciokkal segithetik a
genetikai er6forrasok figyelemre mélto genetikai vagy biokémiai tulajdonsagainak
tudomanyos felfedezését. Illyen hagyomanyos ismeretek tobbek kozott a hagyomanyos
¢letmoddot folytatd dslakos és helyi kozosségeknek a bioldgiai sokféleség megdrzése €s

fenntarthato haszndlata szempontjabdl 1ényeges ismereteit, innovacioit és gyakorlatait is,
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(6)

Az Egyezmény elismeri, hogy az allamok szuverén jogokkal rendelkeznek a joghatosaguk
ala tartoz6 természeti eréforrasok felett, ¢s hogy hataskoriikbe tartozik a genetikai
er6forrasaikhoz valo hozzaférés szabalyozasa. Az Egyezmény értelmében valamennyi,
abban részes fél torekszik olyan feltételek megteremtésére, amelyek — az Egyezmény mas
részes felei altal torténd kornyezetkimél6 felhasznalas érdekében megkonnyitik a
hozzatérést azokhoz a genetikai eréforrasokhoz, amelyek felett valamennyi, az
Egyezményben részes fél szuverén jogokkal rendelkezik. Az Egyezmény értelmében
tovabba valamennyi abban részes fél koteles intézkedéseket tenni abbol a célbol, hogy a
genetikai er6forrast szolgaltatd, az Egyezményben részes féllel igazsagos és méltanyos
modon osztozzon meg a kutatas €s fejlesztés eredményein, valamint ezen er6forrasok
kereskedelmi vagy egyéb hasznositdsabol szarmazo hasznokon. A fenti megosztasnak
kolcsonodsen elfogadott feltételek alapjan kell torténnie. Az Egyezmény tovabba az dslakos
¢s helyi kozosségeknek a biologiai sokféleség megdrzése €s fenntarthaté hasznalata
szempontjabol fontos ismeretei, innovacioi és gyakorlatai kapcsan is foglalkozik a

hozzaférés és a haszonmegosztas kérdésével.
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(7) A genetikai er6forrasokat helyben kell megorizni, és fenntarthaté modon kell felhasznalni,
a hasznositasukbol szarmazo6 hasznokat pedig igazsagosan ¢és méltanyosan kell megosztani
a szegénység felszamolasahoz és ezaltal az ENSZ millenniumi fejlesztési céljainak
megvalositdsdhoz torténd hozzajarulas érdekében, amelyeket a Nagojai Jegyzokonyv
preambuluma is elismer. A Nagojai Jegyzokonyv végrehajtasakor is torekedni kell e

lehetdségek kibontakoztatasara.

(8) A Nagojai Jegyzdkonyvet az Egyezmény szélesebb hatalyt 4. cikkével szemben az
Egyezmény 15. cikkének hatdlya ala tartozé azon genetikai er6forrasokra kell alkalmazni,
amelyek felett az allamok szuverén joggal rendelkeznek. Ezért a Nagojai Jegyzokonyv
nem fedi le az Egyezmény 4. cikkének teljes hatalyat, nem terjed ki példaul a nemzeti
joghatosagon kiviil esd tengeri teriileteken folytatott tevékenységekre. A genetikai
eréforrasokra iranyulo6 kutatds fokozatosan uj teriiletekre is kiterjed, példaul az 6ceanokra,
amelyek tovabbra is bolygonk legfeltaratlanabb és legkevésbé ismert térségei. Az 6cean
medencéje bolygonk utolso nagy felfedezésre varo tertiletét jelenti, €s azt a kutatas, a

feltaras és az er6forrasok keresése szempontjabdl egyre nagyobb érdeklddés dvezi.
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)

(10)

Fontos a Nagojai Jegyzokonyv végrehajtasahoz olyan egyértelmii €s szilard keretet
meghatarozni, amely eldsegiti a bioldgiai sokféleség megdrzését és komponenseinek
fenntarthat6 hasznalatat, a genetikai er6forrasok hasznositasabol szdrmazo hasznok
igazsagos és méltdnyos megosztasat, valamint a szegénység felszamolasat, és egyuttal
boviti a természetes alapt termékekkel kapcsolatos kutatasi €s fejlesztési tevékenységek
lehetdségeit az Unidban. Kiemelten fontos tovabba megakadalyozni azon genetikai
er6forrasoknak vagy genetikai eréforrasokhoz kapcsoldodod hagyomdnyos ismereteknek az
Unidban torténd hasznositasat, amelyek esetében a hozzaférés nem a Nagojai Jegyzokonyv
valamely részes felének nemzeti hozzaférési és haszonmegosztasi jogszabalyai vagy
szabalyozasi kdvetelményei szerint tortént, valamint eldmozditani az eréforrasok
szolgéltatdja és felhasznaloja altal kdlcsondsen elfogadott feltételekben foglalt
haszonmegosztasi kotelezettségvallalasok tényleges megvaldsulasat. Szintén fontos
javitani a genetikai er6forrasok és a genetikai eréforrasokhoz kapcsolédd hagyomanyos

ismeretek hasznositasaval kapcsolatos jogbiztonsag feltételeit.

Az e rendelet altal 1étrehozott keret hozza fog jarulni a Nagojai Jegyzdkonyvben részes
felek, valamint a hozzaférésben és az hasznok megosztasaban érintett felek — tobbek kozott

az Oslakos ¢és helyi kdzosségek — kozotti bizalom megorzéséhez és erdsitéséhez.
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(11) A jogbiztonsag érdekében fontos, hogy a Nagojai Jegyzokonyv végrehajtasi szabalyainak
alkalmazasa csak abban az esetben terjedjen ki az Egyezmény 15. cikke értelmében azon
genetikai er6forrasokra, amelyek felett az 4llamok az Egyezmény 15. cikke értelmében
szuverén jogokkal rendelkeznek, és az Egyezmény hatélya ald tartozé genetikai
eréforrasokhoz kapcsolodd hagyomanyos ismeretekre, ha a hozzaférésre azt kovetéen

keriilt sor, hogy a Nagojai Jegyzokonyv az Unidra nézve hatalyba Iépett.

(12) A Nagojai Jegyzdkonyv eldirja mindegyik az abban részes félnek, hogy a hozzaféréssel és
a hasznok megosztasaval kapcsolatos jogszabalyainak vagy szabélyozasi
kovetelményeinek kidolgozéasakor és alkalmazasakor figyelembe vegye az élelmezési és
mezOgazdasagi célu genetikai eréforrasok fontossagat €s az élelmezésbiztonsag
garantalasaban jatszott kiilonleges szerepét. A 2004/869/EK tanacsi hatarozattal'
Osszhangban a novénygenetikai forrasok élelmezési €s mezdgazdasagi felhasznalasarol
sz016 nemzetkdzi egyezmény (ITPGRFA) az Uni6 nevében jovahagyasra kertilt. Az
ITPGRFA a Nagojai Jegyzokonyv 4. cikkének (4) bekezdése értelmében a hozzaférés és
haszonmegosztds nemzetkdzi szabalyozasanak egy specialis eszkdze, és ezért nem

érinthetik a Nagojai JegyzOkonyv végrehajtasanak szabalyai.

! A Tanacs 2004/869/EK hatarozata (2004. februar 24.) a novénygenetikai forrasok
¢lelmezési és mezdgazdasagi felhasznalasarol sz616 nemzetkdzi egyezménynek az Eurdpai
Ko6z06sség nevében torténd megkdtésérol (HL L 378., 2004.12.23., 1. o.).
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(13) Szuverén jogait gyakorolva a Nagojai Jegyzokonyv szamos részes fele gy dontott, hogy
azok az altaluk kezelt ¢s ellendrzott, koztulajdont képezd, €lelmezési és mezdgazdasagi
célut ndvényi genetikai eréforrasok, amelyek nincsenek felsorolva az ITPGRFA 1.
mellékletében, szintén tartozzanak a novénygenetikai forrasok élelmezési és
mezdgazdasagi felhasznalasarol szol6 nemzetkozi egyezményben meghatarozott célokra

l1étrehozott standard anyagatadéasi megallapodas (SMTA) hatélya ala.

(14) A Nagojai Jegyzdkonyvet olyan modon kell végrehajtani, hogy annak végrehajtasa és az
egy¢éb olyan nemzetkdzi eszk6zok végrehajtasa, amelyek nem ellentétesek a Nagojai

Jegyz6konyv vagy az Egyezmény céljaival, kdlcsondsen timogassak egymast.

(15) Az Egyezmény 2. cikke a ,,haziasitott fajok™ kifejezést tigy hatarozza meg, mint olyan
fajokat, amelyeknél az emberek sajat igényeiknek megfeleléen befolyasoltdk az evolucios
folyamatot, a ,,biotechnologia” kifejezést pedig mint olyan technoldgiai alkalmazast, amely
bioldgiai rendszereket, é10 szervezeteket vagy ezek szarmazékat hasznalja fel
meghatarozott felhasznalasu termékek vagy eljarasok 1étrehozésara, illetve modositasara.
A Nagojai Jegyzokonyv 2. cikke a ,,szarmazékok™ kifejezést tigy hatarozza meg, mint
olyan természetes eléfordulasu biokémiai vegyiiletet, amely bioldgiai vagy genetikai
er6forrasok génkifejezodésének vagy anyageseréjének a terméke, abban az esetben is, ha

Onmaga nem tartalmazza az 6roklédés funkciondlis egységeit.
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(16)

(17)

A Nagojai Jegyzokonyv eldirja, hogy minden abban részes félnek kell6 figyelmet kell
forditania azokra a mar bekdvetkezett vagy kiiszobon allo vészhelyzetekre, amelyek
nemzeti vagy nemzetkozi szinten veszélyeztetik vagy kérositjdk az emberek, allatok vagy
ndvények egészségét. 2011. majus 24-én az Egészségligyi Vilagkozgylilés 64. tilésszakan
elfogadtak a pandémias influenza késziiltségi rendszerét (a PIP-keret), melynek keretében
az influenzavirusok cseréjére €s a vakcindk és az egyéb hasznok megosztasara kertiil sor. A
PIP-keret kizarolag az embereket érintd pandémiaval fenyegetd influenzavirusokra
vonatkozik, és nem terjed ki a szezonalis influenzajarvanyokra. A PIP-keret a Nagojai
Jegyzokdnyvvel 0sszhangban 1€v0, a hozzaférést és a haszonmegosztast szabalyozo
specialis nemzetkozi eszkoz, €s nem érinthetik a Nagojai Jegyzokonyv végrehajtasanak

szabalyai.

Fontos ebbe a rendeletbe belefoglalni a Nagojai Jegyz6konyvben és az Egyezményben
szerepld azon fogalommeghatarozasokat, amelyek sziikségesek ennek a rendeletnek a
felhasznalok altali alkalmazasahoz. Fontos tovabba, hogy az e rendeletben foglalt, az
Egyezményben és a Nagojai Jegyzokdnyvben nem szerepld uj fogalommeghatarozasok
Osszhangban élljanak az Egyezmény és a Nagojai Jegyzokonyv
fogalommeghatarozasaival. Mindenekel6tt a ,,felhasznald” fogalmanak
Osszeegyeztethetonek kell lennie a ,,genetikai er6forrasok hasznositasanak™ a Nagojai

Jegyzdkonyvben szerepld fogalmaval.
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(18)

(19)

(20)

A Nagojai Jegyzokonyv kotelezettséget allapit meg a bioldgiai sokféleséggel kapcsolatos —

kiilonosen a nem kereskedelmi céli — kutatas elomozditasara és O0sztonzésére.

Emlékeztetni kell az Egyezmény feleinek konferencidjan hozott I11/11. hatérozat 2.
pontjara, amely megerdsiti, hogy az emberi genetikai er6forrasok nem tartoznak az

Egyezmény keretébe.

A ,,genetikai er6forrasokhoz kapcsolddd hagyomanyos ismeretek” meghatarozasanak
jelenleg nincsen nemzetkdzileg elfogadott meghatdrozéasa. A genetikai er6forrdsokhoz
kapcsoldodd hagyomanyos ismeretekkel, valamint az dslakos €s helyi kozosségek érdekeit
védo intézkedések alkalmazasaval kapcsolatos kérdésekben fennallo tagallami hataskor és
felel0sség sérelme nélkiil e rendeletben hivatkozni kell a haszonmegosztasi
megallapoddsokban meghatarozott, a genetikai eréforrasokhoz kapcsolédé hagyomanyos
ismeretekre, annak érdekében, hogy a szolgaltatok és a felhasznalok szdmara biztositsuk a

rugalmassagot és a jogbiztonsagot.
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21

A Nagojai Jegyzokonyv eredményes végrehajtasa érdekében a genetikai eréforrasok és a
genetikai er6forrasokhoz kapcsolodd hagyomanyos ismeretek felhasznaloit kotelezni kell,
hogy kell6 gondossaggal eljarva gy6zddjenek meg arrol, hogy a genetikai eréforrasokhoz
¢s a genetikai eréforrasokhoz kapcsolodd hagyomanyos ismeretekhez vald hozzaférés a
vonatkozo jogszabalyokkal ¢és szabalyozasi kovetelményekkel dsszhangban tortént-e, és
hogy adott esetben gondoskodjanak a hasznok igazsagos ¢s méltanyos megosztasarol.
Ennek kapcsan az illetékes hatosagoknak el kell fogadniuk a nemzetkdzileg elismert
megfeleldségi tanusitvanyokat az érintett genetikai eréforrasokhoz valé jogszeri
hozzaférésnek és a tantisitvanyban meghatarozott felhasznalora és felhasznéalasra
vonatkozdan kdlcsondsen elfogadott feltételek meglétének bizonyitékaul. A felhasznalokat
tamogatni kell a kelld gondossag érdekében alkalmazott eszk6zok és intézkedések
megvalasztasdban egyrészt a bevalt gyakorlatok elismerése, masrészt 4gazati magatartasi
koédexek, szerzodésbeli zaradékmintak és iranymutatasok kialakitasat célzo kiegészitd
intézkedések révén, a jogbiztonsag novelése €s a koltségek csokkentése céljabol. A
felhasznalokat csupan korlatozott — egy esetleges innovacidé megvaldsitasi idejének
megfeleld — idOtartamra indokolt a hozzaférés és a haszonmegosztas szempontjabol

relevans informaciok megorzésére kotelezni.
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(22) A Nagojai Jegyzokonyv sikeres végrehajtasanak az a feltétele, hogy a genetikai
eroforrasok vagy a genetikai er6forrasokhoz kapcsol6dé hagyomanyos ismeretek
felhasznaloi és szolgaltatoi olyan kdlcsondsen elfogadott feltételekben allapodjanak meg,
amelyek a hasznok igazsagos és méltanyos megosztasat eredményezik és hozzédjarulnak a
Nagojai Jegyzékonyvnek a biologiai sokféleség megdrzésével és fenntarthatd
hasznalataval kapcsolatos tagabb célja eléréséhez. A felhasznaldkat €s a szolgaltatokat
0sztonozni kell tovabba arra, hogy hivjak fel a figyelmet a genetikai er6forrdsok és a

genetikai er6forrasokhoz kapcsolddd hagyomanyos ismeretek fontossagara.

(23) A kell6 gondossag kovetelményének minden felhasznalora vonatkoznia kell, a szervezet
nagysagatol fliggetleniil és ez alol a mikrovallalkozasok és a kis- és kozépvallalkozasok
sem képezhetnek kivételt. E rendeletnek azonban fel kell kinalnia olyan intézkedéseket és
eszkozoket, amelyek lehetdvé teszik, hogy a mikrovallalkozéasok ¢és a kis- és
kozépvallalkozasok megfizethetd koltség és nagyfoku jogbiztonsag mellett teljesitsék

kotelezettségeiket.
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(24) A felhasznalok altal kifejlesztett bevalt gyakorlatoknak jelent6s szerepet kell jatszaniuk
azon kell6 gondossagot nyujto intézkedések azonositasdban, amelyek kiilondsen
alkalmasak a Nagojai JegyzOkonyv végrehajtasi rendszerének megfizethetd koltségekkel és
nagyfoku jogbiztonsag mellett torténd betartasara. A felhasznaloknak a tudoményos,
egyetemi, a nem kereskedelmi céli kutatasi agazatok és a kiilonb6zo iparagak céljaira
kifejlesztett, mar meglévo hozzaférési és haszonmegosztasi magatartasi kodexekbdl kell
kiindulniuk. A felhasznaloi egyesiiletek szamara lehetdvé kell tenni, hogy a Bizottsagot
felkérjék annak megallapitasara, hogy az altaluk feliigyelt eljarasok, eszk6zok vagy
technikak egy adott kombinaciodjat lehetséges-e bevalt gyakorlatként elismertetni. A
tagallamok illetékes hatésagainak figyelembe kell venniiik, hogy az elismert bevalt
gyakorlatok alkalmazasa a felhasznalok korében mérsékli a jogsértés kockazatat, igy ilyen
esetben indokolt a megfelelést kevésbé szigoruan ellendrizni. Ugyanez vonatkozik a

Nagojai Jegyzokonyv részes felei altal elfogadott bevalt gyakorlatokra is.
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(25) A Nagojai Jegyzokonyv szerint az ellenérzési pontoknak hatékonyan kell miikddnitik, és a
genetikai er6forrasok hasznositasahoz kapcsolddo feladatokat kell ellatniuk. A hasznalatot
megvalosito tevékenységek lancolatanak meghatarozott pontjain a felhasznaloknak
nyilatkozatot kell tenniiik, és kérés esetén bizonyitékot kell szolgaltatniuk azzal
kapcsolatban, hogy kell6 gondossaggal jartak el. E nyilatkozattételre megfeleld alkalom
példaul, amikor a felhasznalo kutatési célu finanszirozasban részesiil. Egy masik megfeleld
alkalom a hasznositas utolso szakasza, azaz a végsé termékfejlesztés szakasza, azt
megel6zden, hogy a genetikai eréforrasok vagy a genetikai eréforrasokhoz kapcsolodo
hagyomanyos ismeretek hasznositasaval kifejlesztett termékre forgalomba hozatali
engedélyt kérnének, illetve amennyiben forgalomba hozatali engedély nem sziikséges, azt
megelézden, hogy a terméket eldszor hoznak forgalomba az Unidban. Az ellendrzési
pontok hatékonysaganak biztositasa, és ezzel egyidejiileg a felhasznalok szamara a
jogbiztonsag fokozasa érdekében az Eurdpai Unidé miikodésérol szolo szerzodés 291.
cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban végrehajtasi hataskordket kell ruhazni a
Bizottsagra. A Bizottsagnak a raruhdzott végrehajtasi hataskorokkel élve meg kell
hataroznia a végs6 termékfejlesztés szakaszat a Nagojai JegyzOkonyvvel 6sszhangban,

hogy ezaltal meghatarozhat6 legyen a hasznositas végsé fazisa a kiillonboz6 agazatokban.
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(26)

27)

Fontos elismerni, hogy a hozzaféréssel és a hasznok megosztasaval foglalkoz6 informacios
kozpontnak fontos szerepet kell jatszania a Nagojai Jegyzokonyv végrehajtasaban. A
Nagojai JegyzOkonyv 14. és 17. cikkével 6sszhangban a feleknek a nemzetkozileg elismert
megfeleldségi tanusitvannyal kapcsolatos folyamat részeként a hozzaféréssel és a hasznok
megosztasaval foglalkozé informacios kozpont rendelkezésére kell bocsataniuk az
informaciokat. Az illetékes hatdsagoknak egyiitt kell miikddnitlik a hozzaféréssel és a
hasznok megosztasaval foglalkoz6 informécids kdzponttal annak biztositasa érdekében,
hogy az informdaciok cseréje segitse az illetékes hatdsagokat a felhasznalok altali

megfelelés monitoringjaban.

Genetikai er6forrasoknak a természetben torténd, nem kereskedelmi célu gytijtésével
elsdsorban tudomanyos, egyetemi és nem kereskedelmi célra dolgozo kutatok vagy
gyljtok foglalkoznak. Az esetek tilnyomo tobbségében és szinte minden dgazatban az
ujonnan gyljtott genetikai eréforrasokhoz kozvetitdk, gyiijtemények vagy a genetikai

eroforrasokat harmadik orszagokban beszerzd ligynokok révén torténik hozzaférés.
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(28)

A gytjtemények az Unidban hasznositott genetikai er6forrasok és az azokhoz kapcsolodo
hagyomanyos ismeretek fontos leldhelyei. Lelohelyekként fontos szerepet jatszhatnak
abban, hogy tdmogassék a feliigyeleti lanc mas felhasznaloit kotelezettségeik
teljesitésében. Ennek érdekében 1étre kell hozni az Unidban talalhatd, nyilvantartott
gyljtemények rendszerét, amely a Bizottsag altal fenntartott, onkéntes alapt gylijtemény-
nyilvantartas lenne. Az ilyen rendszer biztositand, hogy a nyilvantartasba felvett
gyljtemények ténylegesen biztositsak, hogy genetikai eréforrasokbdl vett mintakat a
beszerzés jogszerliségét €s — sziikség esetén — a kolcsondsen elfogadott feltételek meglétét
bizonyité dokumentacid kiséretében adjanak at harmadik személyeknek. Az Unioban
talalhat6 nyilvantartott gylijtemények rendszere révén jelentdsen csdkkenthetd annak
kockézata, hogy az Unidban olyan genetikai er6forrasokat hasznaljanak, amelyek esetében
a hozzaférés nem a Nagojai JegyzOkonyv valamely részes felének hozzaféréssel és
haszonmegosztassal kapcsolatos nemzeti jogszabalyai vagy egyéb szabalyozasi
kovetelményei szerint tortént. Azt, hogy a gylijtemények teljesitik-e a nyilvantartasba
felvehetd gylijteményként valo elismerés kritériumait, a tagallamok illetékes hatosagainak
kell ellendriznie. Ha a felhasznal6 a nyilvantartasban szerepld gytlijtemények
valamelyikébdl szerez genetikai er6forrast, akkor ugy kell tekinteni, hogy a sziikséges
informaciok megszerzése tekintetében kell6 gondossaggal jart el. Ez kiilondsen a
tudomanyos, egyetemi és nem kereskedelmi célra dolgozo kutatdkat és a kis- €s
kozépvallalkozasokat fogja elénydsen érinteni, és hozzajarul az adminisztrativ és a

megfelelési kdvetelmények csokkentéséhez.
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(29)

(30)

€2))

(32)

(33)

A tagallamok illetékes hatdsagainak ellendrizniiik kell, hogy a felhasznalok eleget tesznek-
e kotelezettségeiknek, beszerezték-e az eldzetes tajékoztatason alapuld jovahagyast €s
meghataroztak-e kdlcsondsen elfogadott feltételeket. Az illetékes hatdsdgoknak tovabba
nyilvantartast kell vezetniiik az ellendrzésekrdl, a relevans informacidkat pedig a

2003/4/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel' 6sszhangban elérhet6vé kell tenni.

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a Nagojai Jegyzokonyv végrehajtasi
szabalyainak a felhasznalok 4ltali megsértése hatékony, aranyos és visszatarto erejii

szankcidkat vonjon maga utan.

Figyelemmel a hozzaférési és haszonmegosztasi ligyletek nemzetkozi jellegére, a
tagallamok illetékes hatésagainak egyiitt kell miikodnilik egymassal, a Bizottsaggal és a
harmadik orszagok illetékes nemzeti hatosagaival egyrészt annak biztositasa érdekében,
hogy a felhasznalok megfeleljenek e rendelet eldirdsainak, masrészt a Nagojai

JegyzOkonyv végrehajtasi szabalyai eredményes alkalmazasanak elémozditasa céljabol.

Az Unionak ¢és a tagallamoknak proaktivan kell fellépniiik, hogy biztositsak a Nagojai
Jegyz6konyvben foglalt célkitlizések teljesitését, a globalis szinten a bioldgiai sokféleség
megOrzésének és komponensei fenntarthatd hasznélatdnak tdmogatasara forditott forrasok

novelése érdekében.

A Bizottsagnak és a tagallamoknak megfelel6 kiegészito intézkedéseket kell hozniuk e
rendelet végrehajtasanak hatékonyabba tétele és a koltségek csokkentése érdekében,
kiilondsen akkor, ha ez a tudomanyos, egyetemi és nem kereskedelmi célra dolgozo

kutatok, valamint a kis- és kozépvallalkozasok elonyére valik.

Az Eurdpai Parlament €s a Tanacs 2003. januar 28-1 2003/4/EK iranyelve a kornyezeti
informéciokhoz valo6 nyilvanos hozzaférésrol és a 90/313/EGK iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 41.,2003.2.14., 26. 0.).

PE-CONS 131/2/13 REV 2 17

HU



(34) E rendelet egységes feltételekkel torténd végrehajtasanak biztositasa érdekében a
Bizottsagot végrehajtasi hataskorrel kell felruhdzni. E hataskort a 182/2011/EU eurdpai

parlamenti és tanacsi rendeletben’ foglaltak szerint kell gyakorolni.

(35) Mivel e rendelet céljat, nevezetesen a genetikai eréforrasok hasznositasabol szarmazo
hasznoknak a Nagojai Jegyzokonyvvel 6sszhangban torténd igazsagos €s méltanyos
megosztasanak tamogatasat a tagallamok nem tudjak kielégitden megvalositani, az Unio
szintjén azonban a javasolt intézkedés terjedelme és hatasa, valamint a bels6 piac
miikddése biztositdsanak sziikségessége miatt e cél jobban megvalosithato, az Unid
intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniorol szo16 szerzédés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritas elvének megfelelden. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossag elvének

megfelelden ez a rendelet nem 1épi tul az e cél eléréséhez sziikséges mértéket.

(36) Annak érdekében, hogy unids és globalis szinten ugyanazok legyenek a genetikai
eréforrasokhoz valo hozzaféréssel és az ezen er6forrasokbol szarmazo hasznok
megosztasaval kapcsolatos tevékenységek feltételei, e rendelet hatalybalépésének
idépontjat szorosan Ossze kell hangolni a Nagojai Jegyzdkonyvnek az Unid tekintetében

torténd hatalybalépése idopontjaval,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011. februar 16-1 182/2011/EU rendelete a Bizottsag
végrehajtasi hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagallami ellendrzési mechanizmusok
szabalyainak ¢és altalanos elveinek megallapitasarél (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).
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I. FEJEZET
TARGY, HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy

E rendelet meghatarozza a genetikai er6forrasokhoz és a hozzajuk kapcsol6dd hagyomanyos
ismeretekhez vald hozzaférésre és haszonmegosztasra vonatkozo megfelelési szabalyokat, a
Biologiai Sokféleség Egyezményhez csatolt, a genetikai eréforrasokhoz vald hozzaférésrol és a
hasznositasukbdl szarmazé hasznok igazsagos €s méltdnyos megosztasarol szolo Nagojai
JegyzOkonyv (a tovabbiakban: a Nagojai Jegyzokonyv) rendelkezéseivel 6sszhangban. E rendelet
hatékony végrehajtasa — a Bioldgiai Sokféleség Egyezmény (a tovabbiakban: az Egyezmény)
rendelkezéseivel 6sszhangban — a biologiai sokféleség megdrzését €s komponenseinek fenntarthato

hasznalatat is eld fogja segiteni.

2. cikk
Hataly

(1) E rendeletet azokra a genetikai er6forrasokra kell alkalmazni, amelyek felett az allamok
szuverén jogokat gyakorolnak, valamint azokra a genetikai eréforrasokhoz kapcsolddo
hagyomanyos ismeretekre, amelyekhez a hozzaférés azutan valik lehetdvé, hogy a Nagojai
Jegyz6konyv az Uniodra nézve hatalyba lépett. A rendeletet tovabba az e genetikai
eréforrasok €s genetikai er6forrasokhoz kapcsolddd hagyomanyos ismeretek

hasznositasabdl szarmazod hasznokra is alkalmazni kell.
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2

3)

“4)

)

E rendelet nem alkalmazand6 azokra a genetikai er6forrasokra, amelyek esetében a
hozzaftérésre és a hasznok megosztasara olyan kiilon nemzetkozi jogi eszkdz vonatkozik,
amely megegyezik €és dsszhangban van az Egyezmény és a Nagojai Jegyzokonyv

célkitiizéseivel.

E rendelet nem sérti az azokhoz a genetikai er6forrasokhoz val6é hozzaférésre vonatkozo
tagallami szabalyokat, amelyek felett a tagadllamok szuverén jogokat gyakorolnak az
Egyezmény 15. cikkének hatalyan beliil, valamint a genetikai eréforrasokhoz kapcsolodo
hagyomdanyos ismeretekre vonatkozo, az Egyezmény 8. cikkének j) pontjaval kapcsolatos

tagallami rendelkezéseket.

E rendelet alkalmazandd azon genetikai er6forrasokra és genetikai er6forrasokhoz
kapcsolodo hagyomanyos ismeretekre, amelyek a Nagojai JegyzOkonyv valamely részes
felének hozzaférési és haszonmegosztasi jogszabalyainak vagy szabalyozasi

kovetelményeinek hatdlya ala tartoznak.

E rendeletnek egyetlen rendelkezése sem kotelezi a tagallamokat olyan informaciok

szolgéltatasara, amelyek kozzétételét alapvetd biztonsagi érdekeikkel ellentétesnek itélik.
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3. cikk

Fogalommeghatarozdsok

E rendelet tekintetében az Egyezményben és a Nagojai JegyzOkonyvben szerepld

fogalommeghatarozasok mellett az alabbi fogalommeghatarozasok keriilnek alkalmazasra:

1. »genetikai anyag”: novényi, allati, mikrobialis vagy egyéb eredetli, az 6roklodés

funkcionalis egységeit tartalmazé anyag;
2. »genetikai eréforrds”: tényleges vagy potencidlis értékii genetikai anyag;

3. ,hozzaférés”: a Nagojai JegyzOkonyv valamely részes felének teriiletén 1évo genetikai
er6forrasok vagy genetikai eréforrasokhoz kapcsolédé hagyomanyos ismeretek

megszerzEse;

4. »felhasznalo”: genetikai eréforrasokat vagy genetikai eréforrasokhoz kapcsolodod

hagyomanyos ismereteket felhasznald természetes vagy jogi személy;

5. »genetikai er6forrasok hasznositasa™: a genetikai eréforrasok genetikai és/vagy biokémiai
Osszetételével kapcsolatos kutatas és fejlesztés, beleértve az Egyezmény 2. cikkében

meghatarozott biotechnoldgiai alkalmazéasokat is;
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,kolcsondsen elfogadott feltételek™: a genetikai eréforrasok vagy genetikai eréforrasokhoz
kapcsolodo hagyomanyos ismeretek szolgaltatdja és ezen erdforrasok, illetve ismeretek
felhasznaloja kozott 1étrejott szerz6dés, amely rogziti a genetikai eréforrasok vagy
genetikai er6forrasokhoz kapcsolédé hagyomanyos ismeretek hasznositasabol eredd
hasznok igazsagos és méltdnyos megosztasanak kiilonos feltételeit, és amely tovabbi
feltételeket tartalmazhat ezen eroforrasok, illetve ismeretek hasznositasat, valamint az azt

kovetd alkalmazast és forgalmazast illetden;

»genetikai eréforrasokhoz kapcsolddd hagyomanyos ismeretek”: egy dslakos vagy helyi
kozosség olyan hagyomanyos ismeretei, amelyek a genetikai er6forrasok hasznositasa
szempontjabol relevansak €s a genetikai er6forrasok hasznositasara iranyadd, kélcsondsen

elfogadott feltételekben ekként keriiltek meghatarozasra;

,jogellenesen megszerzett genetikai er6forrasok™: olyan genetikai eréforrasok vagy
genetikai er6forrasokhoz kapcsolodd hagyomanyos ismeretek, amelyek esetében a
hozzatérés nem a Nagojai JegyzOkonyv valamely részes felének nemzeti hozzaférési és
haszonmegosztési jogszabdlyai vagy szabalyozasi kovetelményei szerint tortént, és

amelyek esetében a hozzaférés eldzetes tajékoztatdson alapuld jovahagyashoz kotott;

PE-CONS 131/2/13 REV 2 22

HU



0. »gylujtemény”: genetikai eréforrasok dsszegyiijtott mintainak és az ezekhez kapcsolodo
informacioknak a felhalmozott és tarolt, magan- vagy kézjogi jogalanyok tulajdonaban

1év6 Osszessége;

10. ,»felhasznaloi egyestilet”: a felhasznalok érdekeit képviseld, a foldrajzi helye szerinti
tagallamban hatalyos kdvetelményeknek megfelelden 1étrehozott szervezet, amely részt

vesz az e rendelet 8. cikke szerinti bevalt gyakorlatok kifejlesztésében ¢€s feliigyeletében,;

11. »hemzetkozileg elismert megfeleldségi tanusitvany”: a Nagojai Jegyzokonyv 6. cikke (3)
bekezdése e) pontjanak és 13. cikke (2) bekezdésének megfelelden egy illetékes hatosag
altal a hozzaféréskor kiadott, és a Jegyzokonyv 14. cikkének (1) bekezdése alapjan
l1étrehozott, a hozzaféréssel és a hasznok megosztasaval foglalkozé informacios kézpont
rendelkezésére bocsatott engedély vagy azzal egyenértékii okméany, mely bizonyitja
egyrészt azt, hogy azon genetikai eréforras esetében, melyre vonatkozik, a hozzaférés az
eldzetes tajékoztatason alapuld jovahagyas megadasara vonatkozo hatarozatnak
megfelelden tortént, masrészt pedig azt, hogy a felhasznalora €s a felhasznalasra

vonatkozoan kolcsondsen elfogadott feltételek keriiltek meghatdrozésra.
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2

3)

II. FEJEZET
A FELHASZNALOK ALTALI MEGFELELES

4. cikk

A felhasznalok kotelezettségei

A felhasznaloknak kell6 gondossaggal eljarva meg kell gy6zddnitik arrol, hogy az altaluk
hasznositott genetikai er6forrasokhoz és genetikai eréforrdsokhoz kapcsolodo
hagyomanyos ismeretekhez valo hozzaférés a hozzaférésre és a haszonmegosztasra
iranyado jogszabalyoknak és szabalyozasi kovetelményeknek megfelelden tortént-e, s
hogy a hasznok a kolcsondsen elfogadott feltételeknek megfelelden, igazsagosan és
méltanyosan kertlilnek megosztasra, a vonatkoz6 jogszabalyokkal és szabalyozasi

kovetelményekkel 6sszhangban.

A genetikai eréforrasokat €s a genetikai eréforrasokhoz kapcsolodé hagyoményos
ismereteket kizarolag kolesondsen elfogadott feltételek alapjan lehet tovabbitani és
hasznositani, amennyiben a vonatkozo jogszabalyok ¢és szabalyozési kdvetelmények

eloirjak ilyen feltételek meglétét.

Az (1) bekezdés alkalmazasaban a felhasznalok beszerzik, megdrzik €s a tovabbi

felhasznaloknak atadjak a kovetkezoket:

a)  anemzetkozileg elismert megfeleldségi tantsitvanyt, valamint a kolcsondsen
elfogadott feltételek tartalmara vonatkozd, a tovabbi felhasznalok szamara relevans

informaciokat; vagy
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b)  amennyiben nem 4ll rendelkezésre nemzetkozileg elismert megfeleldségi

tanusitvany, az aldbbiakkal kapcsolatos informacidkat €s relevans dokumentumokat:

11.

1il.

a genetikai er6forrdsokhoz vagy a genetikai eréforrasokhoz kapcsolodo

hagyomanyos ismeretekhez valo hozzaférés idopontja és helye;

a felhasznalt genetikai eréforrasok vagy genetikai eréforrasokhoz kapcsol6do

hagyomanyos ismeretek leirasa;

a genetikai er6forrdsok, illetve a genetikai eréforrasokhoz kapcsolodo
hagyomdnyos ismeretek megszerzésének kozvetlen forrasa, tovabba a genetikai
eréforrasoknak, illetve a genetikai eréforrasokhoz kapcsolodo ismereteknek a

késobbi felhasznaloi;

iv.  ahozzaféréssel és a haszonmegosztassal kapcsolatos jogok és kotelezettségek
fennallasa vagy hidnya, beleértve tovabbi kérelmekkel és a forgalmazassal
kapcsolatos jogokat és kotelezettségeket is;

v.  adott esetben a hozzaférési engedélyek;

vi. kolcsonosen elfogadott feltételek, beleértve a hasznok megosztasarol sz616
rendelkezéseket is, ha vannak ilyenek.
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4)

)

(6)

(7

Az e cikk (3) bekezdéssel 6sszhangban 1€vo kelld gondossagot teljesitettnek kell tekinteni
azon felhasznalok esetében, melyek olyan orszagban kivannak élelmezési és
mezdgazdasagi céli novényi genetikai eréforrdsokat megszerezni, amely egyrészt részese a
Nagojai Jegyz6konyvnek, masrészt ugy hatarozott, hogy az éltala kezelt, az ellendrzése ala
tartozo €s a nyilvanossag szamara hozzaférhetd, a névénygenetikai forrasok élelmezési és
mezOgazdasagi felhasznaldsarol szolo nemzetkozi egyezmény (ITPGRFA) 1. mellékletében
nem szereplé novényi genetikai eréforrasokat az ITPGRFA-ban meghatarozott célokra

létrehozott standard anyagatadasi megallapodas (SMTA) hatélya ala tartoznak.

Amennyiben a felhasznalok birtokaban 1év informécié nem elégséges, vagy tovabbra is
kétségek allnak fenn a hozzaférés és a hasznositas jogszertiségét illetden, a felhasznalok
beszerzik a hozzaférési engedélyt vagy egy azzal egyenértékii iratot, és kolcsondsen

elfogadott feltételeket hataroznak meg vagy tartézkodnak a tovabbi hasznositastol.

A felhasznalok a hasznositasi id6szak végétol szamitott husz évig megorzik a hozzaférés és

a hasznok megosztasa szempontjabol relevans informaciokat.

Ha a felhasznal6 az 5. cikk (1) bekezdése szerinti unids gylijtemény-nyilvantartasban
szerepld gyljtemények valamelyikébdl szerez genetikai eréforrast, akkor ugy kell
tekinteni, hogy kelld gondossaggal jart el az e cikk (3) bekezdésében felsorolt informaciok

megszerzése vonatkozasaban.
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(8) Ha a felhasznal6 olyan genetikai eréforrast szerez meg, amelyrdl megallapitjak vagy
amellyel kapcsolatban valdsziniisitik, hogy egy mar bekdvetkezett vagy kiiszobon allo, a
Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok (2005) értelmében nemzetk6zi horderejlinek
szamito kozegészségligyi sziikséghelyzet vagy az 1082/2013/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi hatarozatban' meghatérozott, hatarokon atterjedé sulyos egészségiigyi veszély
kivalto korokozdja, a még nem érintett orszagokban a kozegészségligyi veszélyhelyzetre
val6 felkésziilés, az érintett orszagokban pedig a reagélés eldsegitése érdekében a
felhasznalonak az e cikk (2) vagy a (5) bekezdésében felsorolt kotelezettségeket
teljesitenie kell legkésobb a kovetkezok koziil a korabban teljesitettig:

a)  egy honappal a kiiszobon all6 vagy mar bekovetkezett kozegészségiigyi veszély

megsziinését kovetden, vagy
b)  harom honappal a genetikai eréforras hasznositasanak megkezdését kovetden.

Az e cikk (3) vagy (6) bekezdésében felsorolt kovetelményeknek az e bekezdés elsd
albekezdése a) és b) pontjaban meghatarozott hataridon beliili teljesitésének elmaradéasa

esetében tartdzkodnia kell a tovabbi hasznositastol.

Az elsd albekezdésben emlitett genetikai er6forrasok hasznositasa révén késziilé termékek
forgalomba hozatali engedélyének kérelmezése vagy forgalomba hozatala esetén a (3)
vagy az (5) bekezdésben felsorolt kotelezettségek haladéktalanul és teljes mértékben
teljesitendok.

! Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1082/2013/EU hatarozata (2013. oktober 22.) a hatarokon
atterjedd stulyos egészségiigyi veszélyekrol és a 2119/98/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 293., 2013.11.5., 1. 0.).
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Amennyiben a felhasznalo6 az eldzetes tajékoztatason alapulo jovahagyast nem szerezte be
idoben és nem keriiltek meghatarozasra kdlcsondsen elfogadott feltételek, a szolgaltatd az
¢érintett orszaggal valo megéllapodésig a felhasznaldt nem illetik meg kizarélagos jogok az

e korokozok felhasznélasaval végzett fejlesztések tekintetében.

A fentiek nem érintik a 2. cikkben emlitett kiilon nemzetkdzi jogi eszkdzoket.

5. cikk

A gyiijtemények nyilvantartasa

A Bizottsag létrehozza és fenntartja az Unidban taldlhatd gytijtemények nyilvantartasat (a
tovabbiakban: a nyilvantartas). A Bizottsag gondoskodik réla, hogy a nyilvantartas
internetalapu ¢€s a felhasznalok szaméra konnyen hozzaférhetd legyen. A nyilvantartasban
azon genetikaieréforras-gylijtemények vagy ilyen gylijtemények részei is szerepelnek,
amelyekrdl megallapitast nyert, hogy megfelelnek a (3) bekezdésben meghatarozott

kritériumoknak.

A tagallamok a joghatdsaguk ala tartozo gyljteménytulajdonosok kérésére mérlegelik az
adott gylijteménynek vagy a gylijtemény egy részének a nyilvantartdsaba valo felvételét.
Miutéan a tagéallam ellendrizte, hogy a gyiijtemény vagy annak része megfelel a (3)
bekezdésben foglalt kritériumoknak, indokolatlan késedelem nélkiil értesiti a Bizottsagot a
gylijtemény ¢és a tulajdonos nevérdl és elérhetdségérdl, valamint a gyljtemény jellegérol. A

Bizottsag a kapott informéciokat haladéktalanul felveszi a nyilvantartasba.
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3) Valamely gylijtemény vagy annak valamely része nyilvantartasba valo felvétele érdekében

bizonyitani kell, hogy a gytijtemény alkalmas arra, hogy

a)

b)

d)

a genetikai eréforrdsok mintai és a kapcsolodo informacidk mas gytijteményekkel
valo cseréje, tovabba a genetikai eréforrasok mintai és a kapcsoldodd informaciok
harmadik személyek részére, az Egyezménnyel és a Nagojai Jegyzokonyvvel
0sszhangban 1€év6 hasznositas céljara torténd atadasa soran szabvanyositott

eljarasokat alkalmazzon;

biztositsa, hogy genetikai er6forrasokat és kapcsolodo informacidkat csak olyan
dokumentacio kiséretében adjon at hasznositas céljara harmadik személynek, amely
bizonyitja, hogy a genetikai eré6forrasokhoz és a kapcsolddo informacidkhoz a
hasznok igazsagos és méltdnyos megosztasara irdnyado jogszabalyokkal és
szabalyozasi kovetelményekkel és — adott esetben — a kdlcsondsen elfogadott

feltételekkel 6sszhangban fértek hozza;

nyilvantartast vezessen minden olyan, genetikai eréforrasbol vett mintarol és
kapcsolodo informaciérol, amely harmadik személynek hasznositas céljara atadésra

keriil;

a genetikai er6forrasok harmadik személyeknek atadott mintait, amennyiben
lehetséges, egyedi azonositoval lassa el, illetve arra, hogy ilyen azonositokat

hasznaljon; valamint

a genetikai er6forrasok mintdinak és a kapcsolodo informacidknak a mas
gyljteményekkel valod cseréje soran olyan eszkdzoket alkalmazzon, amelyek

biztositjak a megfelelé monitoringot ¢és figyelemmel kisérést.
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A tagallamok rendszeresen ellendrzik, hogy a nyilvantartasban szerepld, joghatosaguk ala
tartozo gytjtemények vagy gytijteményrészek mindegyike ténylegesen megfelel-e a (3)

bekezdésben meghatarozott kritériumoknak.

Amennyiben a (3) bekezdés alapjan nytjtott informaciok alapjan bizonyitast nyert, hogy a
nyilvantartasban szerepld valamely gylijtemény vagy gytijteményrész nem felel meg a (3)
bekezdésben foglalt kritériumoknak, az érintett tagallam indokolatlan késedelem nélkiil, a
gyljtemény tulajdonoséaval egyeztetve korrekcios 1épéseket vagy intézkedéseket hataroz

meg.

Ha valamely tagallam megallapitja, hogy a joghatdsaga al4 tartozé valamely gytijtemény
vagy gyljteményrész mar nem felel meg a (3) bekezdésben foglaltaknak, errdl

indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja a Bizottsagot.

A Bizottsag e tajékoztatas kézhezvételét kovetden torli a gylijteményt vagy az érintett

gyljtemény egy részEt a nyilvantartasbol.

Az e cikk (1)—(4) bekezdésének végrehajtasahoz sziikséges eljarasok meghatarozasa
céljabol a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el. E végrehajtasi jogi aktusokat a

14. cikk (2) bekezdése szerinti vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.
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6. cikk

Llletékes hatosagok és kapcsolattarto pont

(1) Minden tagallam kijeldli az e rendelet alkalmazasaért felelds illetékes hatosadgot vagy
hatdsdgokat. A tagallamok kozlik a Bizottsaggal az e rendelet hatalybalépésekor illetékes
hat6sagaik nevét és cimét. A tagallamok indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatjak a

Bizottsagot az illetékes hatosagok nevében vagy cimében bekdvetkezd minden valtozasrol.

(2) A Bizottsag az illet¢kes tagallami hatosagok jegyzékét kozzéteszi, tobbek kozott az

interneten is. A szoban forgd jegyzéket a Bizottsag naprakészen tartja.

3) A Bizottsag hozzaférési és haszonmegosztasi kapcsolattarté pontot jeldl ki az Egyezmény

Titkarsagaval az e rendelet altal szabalyozott kérdésekben valo kapcsolattartasra.

(4) A Bizottsag gondoskodik réla, hogy a 338/97/EK tanacsi rendelet’ altal 1étrehozott unios

szervek eldsegitsék e rendelet céljainak megvaldsitasat.

A Tanacs 338/97/EK rendelete (1996. december 9.) a vadon €16 allat- és novénytajok
szamara kereskedelmiik szabalyozasa altal biztositott védelemrdl (HL L 61., 1997.3.23., 1.

0.).
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7. cikk

A felhasznaloi megfelelés monitoringja

A tagéallamok és a Bizottsadg a genetikai eréforrasok vagy genetikai eréforrasokhoz
kapcsoldodd hagyomanyos ismeretek hasznositasaval jaro kutatds céljara kutatasi
finanszirozasban részesiiloket arra szolitjak fel, hogy nyilatkozatban vallaljak, hogy a 4.

cikkben foglaltaknak megfelelden kelld gondossaggal jarnak el.

A genetikai eréforrasok vagy genetikai eréforrasokhoz kapcsolodé hagyoményos
ismeretek felhasznalasaval kifejlesztett termékek végso fejlesztési szakaszaban a
felhasznalok kotelesek nyilatkozatot tenni a 6. cikk (1) bekezdésében emlitett illetékes
hatosdgoknak arrol, hogy teljesitették a 4. cikk szerinti kotelezettségeiket, és a

nyilatkozattal egyidejiileg be kell nytjtaniuk az alabbiakat:

a)  anemzetkozileg elismert megfeleldségi tantsitvanybol szarmazo relevans

informéaciok, vagy

b) a4. cikk (3) bekezdése b) pontjanak i—v. alpontjaban ¢és a 4. cikk (5) bekezdésében
emlitett kapcsolddo informéciok, beleértve az arra vonatkoz6 informéciot is, hogy —
amennyiben ez sziikséges — megallapitasra keriiltek-e kdlcsondsen elfogadott

feltételek.

A felhasznaloknak kérésre tovabbi bizonyitékokat is be kell nyujtaniuk az illetékes

hat6sagnak.
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Az illetékes hatosdgoknak az e cikk (1) és a (2) bekezdés alapjan hozzajuk beérkezett
informaciokat tovabbitaniuk kell a Nagojai Jegyzokonyv 14. cikkének (1) bekezdése
alapjan létrehozott, a hozzaféréssel és a hasznok megosztasaval foglalkozé informacios
kdzpontnak, a Bizottsagnak, és adott esetben a Nagojai Jegyzokonyv 13. cikkének (2)

bekezdésében emlitett illetékes nemzeti hatosagoknak.

Az illetékes hatdésagoknak egyiitt kell miikodniiik a hozzaféréssel és a hasznok
megosztasaval foglalkoz6 informécios kdzponttal annak érdekében, hogy a felhasznaloi
megfelelés monitoringja céljabol biztositsak a Nagojai Jegyzdkonyv 17. cikkének (2)

bekezdésében felsorolt informacidk cseréjét.

Az illetékes hatdésagoknak kelloképpen figyelembe kell venniiik a kereskedelmi €s ipari
informdaciok titkossadganak tiszteletben tartasat, amennyiben ezen informaciok titkossagat
az unids vagy a nemzeti jog irja eld valamely jogos gazdasagi érdek védelme érdekében,
kiilondsen a genetikai eréforrasok megnevezése €s a hasznositds megnevezése

tekintetében.

Az e cikk (1), (2) és (3) bekezdésének végrehajtasahoz sziikséges eljarasok meghatdrozéasa
céljabol a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el. E végrehajtési jogi aktusokban a
Bizottsag meghatarozza a termék végso fejlesztési szakaszat, hogy ezaltal meghatarozhato
legyen a hasznositas végso fazisa a kiilonboz6 dgazatokban. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 14. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.
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8. cikk
Bevalt gyakorlatok

Barmely felhasznalodi egyesiilet vagy egyéb érdekelt fél kérelemmel fordulhat a
Bizottsaghoz az altala kifejlesztett és feliigyelt eljarasok, eszkdzok vagy technikak egy
adott kombinacidjanak e rendelet eldirasaival 6sszhangban, bevalt gyakorlatként valo

elismertetése céljabol. A kérelmet bizonyitékokkal és informaciokkal ala kell timasztani.

Ha a Bizottsag — e cikk (1) bekezdése alapjan benytjtott informaciok és bizonyitékok
alapjan — az eljarasok, eszk6zok vagy technikak adott kombinacigjardl azt allapitja meg,
hogy a kombinacid, amennyiben az adott felhasznald azt megfelelden alkalmazza, lehetdvé
teszi, hogy a felhasznalo teljesitse a 4. €s a 7. cikk szerinti kotelezettségeit, akkor a

kombindciot a Bizottsag bevalt gyakorlatként elismeri.

Az a felhasznalodi egyesiilet vagy egyéb érdekelt fél, amelynek bevalt gyakorlata a (2)
bekezdésnek megfelelden el lett ismerve, a bevalt gyakorlatminden valtozasarol vagy

aktualizalasarol tajékoztatja a Bizottsagot.

Ha bizonyitést nyert, hogy a bevalt gyakorlatot alkalmaz6 felhasznalok tobb alkalommal
vagy jelentds mértékben megszegték az e rendelet szerinti kotelezettségeiket, akkor a
Bizottsag az érintett felhasznaloi egyesiilettel vagy egyéb érdekelt féllel egyeztetve

megvizsgalja, hogy a mulasztadsok a bevalt gyakorlat esetleges hidnyossagaira utalnak-e.
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A Bizottsag a bevalt gyakorlat elismerését visszavonja, ha azt allapitja meg, hogy a bevalt
gyakorlatban bekovetkezett valtozasok miatt kétséges, hogy a 4. és a 7. cikkben foglalt
kotelezettségeiket a felhasznélok teljesiteni tudjak, vagy ha a felhasznalok ismétlédd vagy

jelentds mértékii mulasztasai e megoldés hidnyossagaival hozhatok dsszefiiggésbe.

A Bizottsag az elismert bevalt gyakorlatokrdl internetalapa nyilvantartast hoz 1étre, és azt
naprakészen tartja. A nyilvantartas egyik része a Bizottsag altal az e cikk (2) bekezdésének
megfelelden elismert bevalt gyakorlatokat, masik része pedig a Nagojai Jegyzdkonyv 20.

cikkének (2) bekezdése alapjan elfogadott bevalt gyakorlatokat tartalmazza.

Az e cikk (1)—(5) bekezdésének végrehajtasahoz sziikséges eljarasok meghatarozasa
céljabol a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el. E végrehajtasi jogi aktusokat a

14. cikk (2) bekezdése szerinti vizsgaldbizottsagi eljarassal kell elfogadni.
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9. cikk

A felhasznadlok megfelelésének ellenorzése

A 6. cikk (1) bekezdésében emlitett illetékes hatosdgoknak ellendrzéseket kell végeznitik
annak megallapitasara, hogy a felhasznalok teljesitik-e a 4. és 7. cikkben meghatarozott
kotelezettségeiket, figyelembe véve, hogy az e rendelet 8. cikkének (2) bekezdése vagy a
Nagojai Jegyzokonyv 20. cikkének (2) bekezdése alapjan elismert, a hozzaféréssel és a
hasznok megosztasaval kapcsolatos bevalt gyakorlatoknak a felhasznalok altali

alkalmazésa csokkentheti a felhasznaldi meg nem felelés kockazatat.

A tagallamok gondoskodnak arrol, hogy az (1) bekezdés szerint elvégzett ellenérzések
hatékonyak, aranyosak, visszatarto erejlieck legyenek, és a segitségiikkel fel lehessen tarni,

ha a felhaszndlok nem felelnek meg az e rendeletben eldirtaknak.
Az (1) bekezdésben emlitett ellendrzéseket az alabbiaknak megfelelden kell elvégezni:

a)  kockazatalapu megkozelités alapjan kidolgozott, rendszeresen feliilvizsgalt terv

szerint;

b) abban az esetben, ha egy illetékes hatdsag relevans — akar harmadik felek
megalapozott aggalyain alapuld — informaciokkal rendelkezik arrél, hogy valamely
felhasznalo e rendelet rendelkezéseit nem tartja be. Kiilonds figyelmet kell forditani

a szolgaltato orszagok altal megfogalmazott ilyen aggalyokra.
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(4) E cikk (1) bekezdésében emlitett ellendrzések tobbek kozott a kdvetkezokre terjedhetnek
ki:
a)  azon intézkedések, amelyeket az adott felhasznalo annak érdekében tett, hogy a 4.

cikkben foglaltaknak megfelelden kellé gondossaggal jarjon el;

b)  azon iratok és nyilvantartasok, amelyek a hasznalatot megvalosito egyes
tevékenységek tekintetében bizonyitjak a 4. cikkben foglaltak szerinti kelld

gondossaggal val6 eljarast;

c) azon esetek, amikor egy felhasznald a 7. cikk értelmében koteles volt nyilatkozatot

tenni.
Adott esetben helyszini ellendrzésekre is sor kertilhet.

(%) A felhasznaloknak minden sziikséges segitséget meg kell adniuk, hogy megkdnnyitsék az

(1) bekezdésben emlitett ellendrzések elvégzését.

(6) A 11. cikk sérelme nélkiil, amennyiben az e cikk (1) bekezdésében emlitett ellenérzések
soran hianyossagokra deriilt fény, az illetékes hatésagnak korrekcios Iépések vagy

intézkedések meghozatalara iranyulo felszolitast kell intéznie a felhasznaléhoz.

A hidnyossagok jellegétdl fliggden a tagallamok azonnali ideiglenes intézkedéseket is

hozhatnak.
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10. cikk

Az ellendrzések nyilvantartdsa

Az illetékes hatosdgoknak legaldbb 6t éven keresztiil nyilvantartést kell vezetnitik a 9. cikk
(1) bekezdésében emlitett ellendrzésekrdl — feltiintetve kiillondsen azok jellegét és
eredményeit —, valamint a 9. cikk (6) bekezdése szerinti korrekcios intézkedésekrol, és

ezen adatokat legalabb 6t évig meg kell Orizniiik.

Az (1) bekezdésben emlitett informaciokat a 2003/4/EK irdnyelvnek megfelelden

hozzaférhet6vé kell tenni.

11. cikk

Szankciok

A tagallamok megallapitjak a 4. és a 7. cikk megsértése esetén alkalmazando szankcidkra
vonatkoz6 szabalyokat, és megtesznek minden szilikséges intézkedést azok alkalmazasanak

biztositasa érdekében.

A megallapitott szankcioknak hatékonyaknak, aranyosaknak és visszatartd erejiicknek kell

lenniuk.

A tagallamok ...-(jé)ig " tajékoztatjak a Bizottsagot az (1) bekezdésben emlitett
szabalyokrol, valamint haladéktalanul értesitik a Bizottsdgot azok minden késobbi

modositasarol.

HL: Kérjiik, illesszék be a datumot: egy évvel e rendelet hatalybalépését kvetden.
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III. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

12. cikk
Egyiittmiikédés

A 6. cikk (1) bekezdésében emlitett illetékes hatosdgoknak:

a) egylitt kell miikddnilik egymassal és a Bizottsaggal annak biztositasa érdekében, hogy a
felhasznalok betartsak az e rendeletben foglaltakat;

b) adott esetben konzultalniuk kell az érintettekkel a Nagojai Jegyzokonyv és e rendelet
végrehajtasarol;

c) egylitt kell miikddniiik a Nagojai Jegyzokonyv 13. cikkének (2) bekezdésében emlitett
illetékes nemzeti hatosagokkal annak biztositasa érdekében, hogy a felhasznalok betartsak
az e rendeletben foglaltakat;

d) tajékoztatniuk kell a tobbi tagallam illetékes hatosagait és a Bizottsagot a 9. cikk (1)
bekezdésében emlitett ellendrzések révén feltart stlyos hianyossagokrol, valamint a 11.
cikk alapjan alkalmazott szankciok fajtairol;

e) ki kell cserélnilik egymast kozott az azzal kapcsolatos informaciokat, hogy hogyan épiil fel
az e rendelet felhasznalok altali betartdsdnak monitoringjara szolgélo rendszeriik.
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13. cikk

Kiegészito intézkedések

A Bizottsag és a tagallamok adott esetben:

a)

b)

d)

tdmogatjak és 0sztonzik azokat a tajékoztatasi, szemléletformalasi és képzési
tevékenységeket, amelyek segitenek az érintetteknek és az érdekelt feleknek az e rendelet
végrehajtasabol, valamint az Egyezménynek €s a Nagojai Jegyzokonyvnek az Unidban

érvényes rendelkezéseibdl eredd kotelezettségeik megértésében;

Osztonzik dgazati magatartasi kodexek, szerz6désbeli zaradékmintak, irdanymutatasok és
bevalt gyakorlatok kialakitasat, kiilondsen akkor, ha ez a tudoményos, egyetemi €¢s nem

kereskedelmi célu kutatast végzo kutatdk €s a kis- és kdzépvallalkozasok érdekét szolgalja;

elédmozditjak a genetikai er6forrasok €s a genetikai eréforrdsokhoz kapcsolodo
hagyomdanyos ismeretek gyiijtemények ¢s felhaszndlok altali hasznositasanak
monitoringjat és figyelemmel kisérését segitd koltséghatékony kommunikécios eszkdzok

¢és rendszerek kifejlesztését €s hasznalatat;

a felhasznaldknak technikai és egyéb irdnymutatast nydjtanak — figyelembe véve a
tudomanyos, egyetemi és nem kereskedelmi célra dolgozoé kutatdk és a kis- és
kozépvallalkozasok helyzetét — annak érdekében, hogy eldsegitsék az e rendeletben

foglaltak betartasat;
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e) arra 0sztonzik a felhasznalokat és a genetikai er6forrasok, illetve az azokhoz kapcsolodo
ismeretek szolgaltatoit, hogy a genetikai eréforrasok hasznositasabol szarmazo hasznot az
Egyezmény rendelkezéseivel dsszhangban a bioldgiai sokféleség megdrzésére és
elemeinek fenntarthato hasznalatara forditsak;

f) elémozditjak azokat az intézkedéseket, melyek célja a biologiai sokféleség €s a kulturalis
sokszinliség megdrzésehez hozzajaruld gylijtemények tdmogatasa.

14. cikk
A bizottsagi eljarasa

(1) A Bizottsag munkéjat egy bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet
értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozéaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

3) Ha a bizottsdg nem ad ki véleményt, a Bizottsag nem fogadhatja el a végrehajtési jogi
aktus tervezetét, és a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik
albekezdése alkalmazando.
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15. cikk

Konzultacios forum

A Bizottsag gondoskodik réla, hogy az e rendelet végrehajtasadval kapcsolatos kérdésekben
biztositva legyen a tagallamok képviseldi és az egyéb érdekelt felek kozotti kiegyenstlyozott
részvétel. Ezért az emlitett feleknek konzultacios forum keretében kell taldlkozniuk. A konzultacios

forum eljarasi szabalyzatat a Bizottsag allapitja meg.

16. cikk

Jelentéstétel és feliilvizsgalat

(1) A tagallamok — hacsak a Nagojai Jegyzokonyv 29. cikkében emlitettek szerint a jelentések
elkészitésére mas id6koz nem keriil meghatérozasra — ... -ig, azt kovetSen pedig Stévente —

jelentést nyujtanak be a Bizottsdgnak e rendelet alkalmazasarol.

2) A jelentések benyujtasara az (1) bekezdésben eldirt hatarido végétdl szamitott egy éven
beliil a Bizottsag jelentést nyujt be az Europai Parlamentnek és a Tandcsnak e rendelet

alkalmazasarol, amely a rendelet eredményességének elsd értékelését is tartalmazza.

HL: kérjiik illessze be a datumot: harom évvel e rendelet hatalybalépését kovetden.
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3)

4)

Elsé jelentéstétele utan a Bizottsag tizévente — a rendelet alkalmazésarol késziilt jelentések
¢s az alkalmazassal kapcsolatban szerzett tapasztalatok alapjan — feliilvizsgalja e rendelet
mitkddését és eredményességét a Nagojai Jegyzokonyv célkitlizéseinek elérése
tekintetében. A feliilvizsgalat soran a Bizottsag kiilondsen figyelembe veszi a kutatasi
kozintézményeknél, a mikro-, kis- és kdzépvallalkozasoknal és az egyes meghatarozott
agazatokban jelentkezd adminisztrativ kovetkezményeket. Mérlegeli tovabba, hogy
sziikséges-e feliilvizsgalni e rendelet rendelkezéseinek alkalmazésat a mas érintett

nemzetkozi szervezeteknél tortént valtozasok fényében.

A Bizottsag jelentést tesz a Nagojai Jegyzokonyv részes feleinek talalkozdjaul szolgalod
Egyezmény felei konferencidjanak a Nagojai Jegyzokonyvnek vald megfelelési szabalyok

végrehajtasa érdekében az Unid altal hozott intézkedésekrdl.
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17. cikk

Hatdlybalépés és alkalmazas

(1) Ez arendelet az Europai Unid Hivatalos Lapjaban torténd kihirdetését kovetd huszadik
napon 1ép hatalyba.
(2) A Bizottsag a Nagojai JegyzOkonyv unids elfogadasi okiratanak letétbe helyezését

kovetden a lehetd leghamarabb értesitést tesz kozz¢ az Europai Unio Hivatalos Lapjaban

arr6l, hogy a Nagojai Jegyz6konyv az Unio tekintetében mely napon 1ép hatalyba. Ezt a

rendeletet attol a naptdl kell alkalmazni.

3) E rendelet 4., 7. és 9. cikke a Nagojai Jegyzokonyvnek az Unid tekintetében torténd

hatalybalépésétdl szamitott egy év elteltével valik alkalmazanddva.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd €és kdzvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Strasbourgban,

az Eurdpai Parlament részérol a Tandacs részérol

az elnok az elnok
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	(1) E rendeletet azokra a genetikai erőforrásokra kell alkalmazni, amelyek felett az államok szuverén jogokat gyakorolnak, valamint azokra a genetikai erőforrásokhoz kapcsolódó hagyományos ismeretekre, amelyekhez a hozzáférés azután válik lehetővé, ho...
	(2) E rendelet nem alkalmazandó azokra a genetikai erőforrásokra, amelyek esetében a hozzáférésre és a hasznok megosztására olyan külön nemzetközi jogi eszköz vonatkozik, amely megegyezik és összhangban van az Egyezmény és a Nagojai Jegyzőkönyv célki...
	(3) E rendelet nem sérti az azokhoz a genetikai erőforrásokhoz való hozzáférésre vonatkozó tagállami szabályokat, amelyek felett a tagállamok szuverén jogokat gyakorolnak az Egyezmény 15. cikkének hatályán belül, valamint a genetikai erőforrásokhoz ka...
	(4) E rendelet alkalmazandó azon genetikai erőforrásokra és genetikai erőforrásokhoz kapcsolódó hagyományos ismeretekre, amelyek a Nagojai Jegyzőkönyv valamely részes felének hozzáférési és haszonmegosztási jogszabályainak vagy szabályozási követelmén...
	(5) E rendeletnek egyetlen rendelkezése sem kötelezi a tagállamokat olyan információk szolgáltatására, amelyek közzétételét alapvető biztonsági érdekeikkel ellentétesnek ítélik.
	(1) A felhasználóknak kellő gondossággal eljárva meg kell győződniük arról, hogy az általuk hasznosított genetikai erőforrásokhoz és genetikai erőforrásokhoz kapcsolódó hagyományos ismeretekhez való hozzáférés a hozzáférésre és a haszonmegosztásra irá...
	(2) A genetikai erőforrásokat és a genetikai erőforrásokhoz kapcsolódó hagyományos ismereteket kizárólag kölcsönösen elfogadott feltételek alapján lehet továbbítani és hasznosítani, amennyiben a vonatkozó jogszabályok és szabályozási követelmények elő...
	(3) Az (1) bekezdés alkalmazásában a felhasználók beszerzik, megőrzik és a további felhasználóknak átadják a következőket:
	a) a nemzetközileg elismert megfelelőségi tanúsítványt, valamint a kölcsönösen elfogadott feltételek tartalmára vonatkozó, a további felhasználók számára releváns információkat; vagy
	b) amennyiben nem áll rendelkezésre nemzetközileg elismert megfelelőségi tanúsítvány, az alábbiakkal kapcsolatos információkat és releváns dokumentumokat:
	i. a genetikai erőforrásokhoz vagy a genetikai erőforrásokhoz kapcsolódó hagyományos ismeretekhez való hozzáférés időpontja és helye;
	ii. a felhasznált genetikai erőforrások vagy genetikai erőforrásokhoz kapcsolódó hagyományos ismeretek leírása;
	iii. a genetikai erőforrások, illetve a genetikai erőforrásokhoz kapcsolódó hagyományos ismeretek megszerzésének közvetlen forrása, továbbá a genetikai erőforrásoknak, illetve a genetikai erőforrásokhoz kapcsolódó ismereteknek a későbbi felhasználói;
	iv. a hozzáféréssel és a haszonmegosztással kapcsolatos jogok és kötelezettségek fennállása vagy hiánya, beleértve további kérelmekkel és a forgalmazással kapcsolatos jogokat és kötelezettségeket is;
	v. adott esetben a hozzáférési engedélyek;
	vi. kölcsönösen elfogadott feltételek, beleértve a hasznok megosztásáról szóló rendelkezéseket is, ha vannak ilyenek.

	(4) Az e cikk (3) bekezdéssel összhangban lévő kellő gondosságot teljesítettnek kell tekinteni azon felhasználók esetében, melyek olyan országban kívánnak élelmezési és mezőgazdasági célú növényi genetikai erőforrásokat megszerezni, amely egyrészt ré...
	(5) Amennyiben a felhasználók birtokában lévő információ nem elégséges, vagy továbbra is kétségek állnak fenn a hozzáférés és a hasznosítás jogszerűségét illetően, a felhasználók beszerzik a hozzáférési engedélyt vagy egy azzal egyenértékű iratot, és ...
	(6) A felhasználók a hasznosítási időszak végétől számított húsz évig megőrzik a hozzáférés és a hasznok megosztása szempontjából releváns információkat.
	(7) Ha a felhasználó az 5. cikk (1) bekezdése szerinti uniós gyűjtemény-nyilvántartásban szereplő gyűjtemények valamelyikéből szerez genetikai erőforrást, akkor úgy kell tekinteni, hogy kellő gondossággal járt el az e cikk (3) bekezdésében felsorolt i...
	(8) Ha a felhasználó olyan genetikai erőforrást szerez meg, amelyről megállapítják vagy amellyel kapcsolatban valószínűsítik, hogy egy már bekövetkezett vagy küszöbön álló, a Nemzetközi Egészségügyi Rendszabályok (2005) értelmében nemzetközi horderej...
	a) egy hónappal a küszöbön álló vagy már bekövetkezett közegészségügyi veszély megszűnését követően, vagy
	b) három hónappal a genetikai erőforrás hasznosításának megkezdését követően.
	Az e cikk (3) vagy (6) bekezdésében felsorolt követelményeknek az e bekezdés első albekezdése a) és b) pontjában meghatározott határidőn belüli teljesítésének elmaradása esetében tartózkodnia kell a további hasznosítástól.
	Az első albekezdésben említett genetikai erőforrások hasznosítása révén készülő termékek forgalomba hozatali engedélyének kérelmezése vagy forgalomba hozatala esetén a (3) vagy az (5) bekezdésben felsorolt kötelezettségek haladéktalanul és teljes mért...
	Amennyiben a felhasználó az előzetes tájékoztatáson alapuló jóváhagyást nem szerezte be időben és nem kerültek meghatározásra kölcsönösen elfogadott feltételek, a szolgáltató az érintett országgal való megállapodásig a felhasználót nem illetik meg ki...
	A fentiek nem érintik a 2. cikkben említett külön nemzetközi jogi eszközöket.
	(1) A Bizottság létrehozza és fenntartja az Unióban található gyűjtemények nyilvántartását (a továbbiakban: a nyilvántartás). A Bizottság gondoskodik róla, hogy a nyilvántartás internetalapú és a felhasználók számára könnyen hozzáférhető legyen. A nyi...
	(2) A tagállamok a joghatóságuk alá tartozó gyűjteménytulajdonosok kérésére mérlegelik az adott gyűjteménynek vagy a gyűjtemény egy részének a nyilvántartásába való felvételét. Miután a tagállam ellenőrizte, hogy a gyűjtemény vagy annak része megfelel...
	(3) Valamely gyűjtemény vagy annak valamely része nyilvántartásba való felvétele érdekében bizonyítani kell, hogy a gyűjtemény alkalmas arra, hogy
	a) a genetikai erőforrások mintái és a kapcsolódó információk más gyűjteményekkel való cseréje, továbbá a genetikai erőforrások mintái és a kapcsolódó információk harmadik személyek részére, az Egyezménnyel és a Nagojai Jegyzőkönyvvel összhangban lévő...
	b) biztosítsa, hogy genetikai erőforrásokat és kapcsolódó információkat csak olyan dokumentáció kíséretében adjon át hasznosítás céljára harmadik személynek, amely bizonyítja, hogy a genetikai erőforrásokhoz és a kapcsolódó információkhoz a hasznok ig...
	c) nyilvántartást vezessen minden olyan, genetikai erőforrásból vett mintáról és kapcsolódó információról, amely harmadik személynek hasznosítás céljára átadásra kerül;
	d) a genetikai erőforrások harmadik személyeknek átadott mintáit, amennyiben lehetséges, egyedi azonosítóval lássa el, illetve arra, hogy ilyen azonosítókat használjon; valamint
	e) a genetikai erőforrások mintáinak és a kapcsolódó információknak a más gyűjteményekkel való cseréje során olyan eszközöket alkalmazzon, amelyek biztosítják a megfelelő monitoringot és figyelemmel kísérést.
	(4) A tagállamok rendszeresen ellenőrzik, hogy a nyilvántartásban szereplő, joghatóságuk alá tartozó gyűjtemények vagy gyűjteményrészek mindegyike ténylegesen megfelel-e a (3) bekezdésben meghatározott kritériumoknak.
	Amennyiben a (3) bekezdés alapján nyújtott információk alapján bizonyítást nyert, hogy a nyilvántartásban szereplő valamely gyűjtemény vagy gyűjteményrész nem felel meg a (3) bekezdésben foglalt kritériumoknak, az érintett tagállam indokolatlan késede...
	Ha valamely tagállam megállapítja, hogy a joghatósága alá tartozó valamely gyűjtemény vagy gyűjteményrész már nem felel meg a (3) bekezdésben foglaltaknak, erről indokolatlan késedelem nélkül tájékoztatja a Bizottságot.
	A Bizottság e tájékoztatás kézhezvételét követően törli a gyűjteményt vagy az érintett gyűjtemény egy részét a nyilvántartásból.
	(5) Az e cikk (1)–(4) bekezdésének végrehajtásához szükséges eljárások meghatározása céljából a Bizottság végrehajtási jogi aktusokat fogad el. E végrehajtási jogi aktusokat a 14. cikk (2) bekezdése szerinti vizsgálóbizottsági eljárással kell elfogadni.
	(1) Minden tagállam kijelöli az e rendelet alkalmazásáért felelős illetékes hatóságot vagy hatóságokat. A tagállamok közlik a Bizottsággal az e rendelet hatálybalépésekor illetékes hatóságaik nevét és címét. A tagállamok indokolatlan késedelem nélkül ...
	(2) A Bizottság az illetékes tagállami hatóságok jegyzékét közzéteszi, többek között az interneten is. A szóban forgó jegyzéket a Bizottság naprakészen tartja.
	(3) A Bizottság hozzáférési és haszonmegosztási kapcsolattartó pontot jelöl ki az Egyezmény Titkárságával az e rendelet által szabályozott kérdésekben való kapcsolattartásra.
	(4) A Bizottság gondoskodik róla, hogy a 338/97/EK tanácsi rendelet10F  által létrehozott uniós szervek elősegítsék e rendelet céljainak megvalósítását.
	(1) A tagállamok és a Bizottság a genetikai erőforrások vagy genetikai erőforrásokhoz kapcsolódó hagyományos ismeretek hasznosításával járó kutatás céljára kutatási finanszírozásban részesülőket arra szólítják fel, hogy nyilatkozatban vállalják, hogy ...
	(2) A genetikai erőforrások vagy genetikai erőforrásokhoz kapcsolódó hagyományos ismeretek felhasználásával kifejlesztett termékek végső fejlesztési szakaszában a felhasználók kötelesek nyilatkozatot tenni a 6. cikk (1) bekezdésében említett illetékes...
	a) a nemzetközileg elismert megfelelőségi tanúsítványból származó releváns információk, vagy
	b) a 4. cikk (3) bekezdése b) pontjának i–v. alpontjában és a 4. cikk (5) bekezdésében említett kapcsolódó információk, beleértve az arra vonatkozó információt is, hogy – amennyiben ez szükséges – megállapításra kerültek-e kölcsönösen elfogadott felté...
	A felhasználóknak kérésre további bizonyítékokat is be kell nyújtaniuk az illetékes hatóságnak.
	(3) Az illetékes hatóságoknak az e cikk (1) és a (2) bekezdés alapján hozzájuk beérkezett információkat továbbítaniuk kell a Nagojai Jegyzőkönyv 14. cikkének (1) bekezdése alapján létrehozott, a hozzáféréssel és a hasznok megosztásával foglalkozó inf...
	(4) Az illetékes hatóságoknak együtt kell működniük a hozzáféréssel és a hasznok megosztásával foglalkozó információs központtal annak érdekében, hogy a felhasználói megfelelés monitoringja céljából biztosítsák a Nagojai Jegyzőkönyv 17. cikkének (2) b...
	(5) Az illetékes hatóságoknak kellőképpen figyelembe kell venniük a kereskedelmi és ipari információk titkosságának tiszteletben tartását, amennyiben ezen információk titkosságát az uniós vagy a nemzeti jog írja elő valamely jogos gazdasági érdek véde...
	(6) Az e cikk (1), (2) és (3) bekezdésének végrehajtásához szükséges eljárások meghatározása céljából a Bizottság végrehajtási jogi aktusokat fogad el. E végrehajtási jogi aktusokban a Bizottság meghatározza a termék végső fejlesztési szakaszát, hogy ...
	(1) Bármely felhasználói egyesület vagy egyéb érdekelt fél kérelemmel fordulhat a Bizottsághoz az általa kifejlesztett és felügyelt eljárások, eszközök vagy technikák egy adott kombinációjának e rendelet előírásaival összhangban, bevált gyakorlatként ...
	(2) Ha a Bizottság – e cikk (1) bekezdése alapján benyújtott információk és bizonyítékok alapján – az eljárások, eszközök vagy technikák adott kombinációjáról azt állapítja meg, hogy a kombináció, amennyiben az adott felhasználó azt megfelelően alkalm...
	(3) Az a felhasználói egyesület vagy egyéb érdekelt fél, amelynek bevált gyakorlata a (2) bekezdésnek megfelelően el lett ismerve, a bevált gyakorlatminden változásáról vagy aktualizálásáról tájékoztatja a Bizottságot.
	(4) Ha bizonyítást nyert, hogy a bevált gyakorlatot alkalmazó felhasználók több alkalommal vagy jelentős mértékben megszegték az e rendelet szerinti kötelezettségeiket, akkor a Bizottság az érintett felhasználói egyesülettel vagy egyéb érdekelt féllel...
	(5) A Bizottság a bevált gyakorlat elismerését visszavonja, ha azt állapítja meg, hogy a bevált gyakorlatban bekövetkezett változások miatt kétséges, hogy a 4. és a 7. cikkben foglalt kötelezettségeiket a felhasználók teljesíteni tudják, vagy ha a fe...
	(6) A Bizottság az elismert bevált gyakorlatokról internetalapú nyilvántartást hoz létre, és azt naprakészen tartja. A nyilvántartás egyik része a Bizottság által az e cikk (2) bekezdésének megfelelően elismert bevált gyakorlatokat, másik része pedig ...
	(7) Az e cikk (1)–(5) bekezdésének végrehajtásához szükséges eljárások meghatározása céljából a Bizottság végrehajtási jogi aktusokat fogad el. E végrehajtási jogi aktusokat a 14. cikk (2) bekezdése szerinti vizsgálóbizottsági eljárással kell elfogadni.
	(1) A 6. cikk (1) bekezdésében említett illetékes hatóságoknak ellenőrzéseket kell végezniük annak megállapítására, hogy a felhasználók teljesítik-e a 4. és 7. cikkben meghatározott kötelezettségeiket, figyelembe véve, hogy az e rendelet 8. cikkének (...
	(2) A tagállamok gondoskodnak arról, hogy az (1) bekezdés szerint elvégzett ellenőrzések hatékonyak, arányosak, visszatartó erejűek legyenek, és a segítségükkel fel lehessen tárni, ha a felhasználók nem felelnek meg az e rendeletben előírtaknak.
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