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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTAS (ES) Nr. .../2014

2014 m. balandzio 16 d.

dél Nagojos protokolo dél galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir
saziningo bei teisingo naudos, gaunamos juos naudojant, pasidalijimo

naudotojams skirty atitikties priemoniy Sajungoje

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

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

teisekuros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone’,
pasikonsultave su Regiony komitetu,

. . . . T - 2
laikydamiesi jprastos teis¢ktiros procediiros”,

! OL C 161,2013 6 6, p. 73.
2014 m. kovo 11 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir
2014 m. balandzio 14 d. Tarybos sprendimas.
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kadangi:

(1

2

Biologinés jvairovés konvencija, patvirtinta Sgjungos vardu vadovaujantis Tarybos
sprendimu 93/626/EEB', (toliau — Konvencija) — pagrindinis tarptautinis dokumentas,
kuriuo nustatytas biologinés jvairovés iSsaugojimo ir tvaraus naudojimosi ja ir sagziningo
bei teisingo naudos, gaunamos naudojant genetinius iSteklius, pasidalijimo

bendras pagrindas;

Biologinés jvairovés konvencijos Nagojos protokolas dél galimybés naudotis genetiniais
iStekliais ir sgziningo bei teisingo naudos, gaunamos juos naudojant, pasidalijimo (toliau —
Nagojos protokolas) yra 2010 m. spalio 29 d. Konvencijos $aliy priimta tarptautiné
sutartis®. Nagojos protokole i§samiau pateiktos bendrosios Konvencijos taisyklés dél
galimybés naudotis ir piniginés ir nepiniginés naudos pasidalijimo, taikomos naudojimuisi
genetiniais iStekliais bei su genetiniais iStekliais susijusiomis tradicinémis Ziniomis.
Vadovaujantis Tarybos sprendimu Nr. .../2014/ES*", Nagojos protokolas buvo patvirtintas

Sajungos vardu;

1993 m. spalio 25 d. Tarybos sprendimas 93/626/EEB d¢l Biologinés jvairovés konvencijos
sudarymo (OL L 309, 1993 12 13, p. ).

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

[data] Tarybos sprendimas Nr. .../2014/ES d¢l Biologinés jvairovés konvencijos Nagojos
protokolo d¢l galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir saziningo bei teisingo naudos,
gaunamos juos naudojant, pasidalijimo, sudarymo Sajungos vardu.

OL: prasom jrasyti dok. 6852/13 pateikto sprendimo numerj, datg ir paskelbimo nuoroda.
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3)

4)

)

jvairiis Sgjungos naudotojai ir teikéjai, jskaitant akademiniy institucijy, universitety bei
nekomerciniais tikslais dirbancius tyréjus ir jvairiy pramonés sektoriy jmones, naudojasi
genetiniais iStekliais moksliniy tyrimy, technologinés plétros ir komercinimo tikslais. Kai

kurie taip pat naudojasi su genetiniais iStekliais susijusiomis tradicinémis Ziniomis;

genetiniai iStekliai apima tiek laukiniy, tiek domestikuoty arba sukultiirinty risiy
genofondg ir yra svarbiis bei vis placiau naudojami daugelyje tikio sektoriy, jskaitant
maisto gamyba, misky ik}, taip pat vaisty, kosmetikos priemoniy kiirima ir biologinés
kilmés energijos iStekliy plétra. Be to, genetiniai iStekliai atlieka svarby vaidmenj
igyvendinant strategijas, skirtas pazeistoms ekosistemoms atkurti ir nykstanc¢ioms

rusims apsaugoti;

¢iabuviy ir vietos bendruomeniy turimos tradicinés zinios, galéty suteikti vertingos
informacijos ir taip padéti mokslininkams atrasti jdomiy genetiniy arba biocheminiy
genetiniy iStekliy savybiy. Tokios tradicinés zinios apima tradicinj gyvenimo biida
atspindincias Ciabuviy ir vietos bendruomeniy Zinias, naujoves ir praktika, kurios svarbios

siekiant i§saugoti biologing jvairove ir tvariai ja naudotis;
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(6)

Konvencijoje pripazjstama, kad valstybés turi suverenias teises j jy jurisdikcijai
priklausancius gamtos iSteklius ir galig nustatyti galimybes naudotis joms priklausanciais
genetiniais i3tekliais. Konvencija jpareigoja visas jos Salis stengtis sudaryti palankesnes
salygas kitoms Konvencijos Salims galimybei naudotis genetiniais istekliais, j kuriuos jos
turi suverenias teises, aplinkos pozitriu pagrijstais tikslais. Taip pat Konvencija visas jos
Salis jpareigoja imtis priemoniu, kad su tokius genetinius i$teklius teikian¢ia Konvencijos
Salimi biity saZiningai bei teisingai pasidalijama moksliniy tyrimy ir technologinés plétros
rezultatais bei tuos iSteklius naudojant komerciniais bei kitais tikslais gaunama nauda.
Toks dalijimasis turi biiti vykdomas abipusiai sutartomis saglygomis. Konvencijoje taip pat
pateiktos nuostatos dél galimybés naudotis ¢iabuviy ir vietos bendruomeniy Ziniomis,
naujovemis ir praktikos pavyzdziais, kurie yra svarbiis biologinés jvairovés i§saugojimui ir

tvariam naudojimui, ir naudos, gaunamos juos naudojant, pasidalijimo;
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(7

®)

genetiniai iStekliai turéty buiti saugomi in situ ir tvariai naudojami, o juos naudojant gauta
nauda turéty buti dalijamasi sgziningai ir teisingai siekiant prisidéti prie skurdo
panaikinimo, taigi ir prie Jungtiniy Tauty Tikstantmecio vystymosi tiksly jgyvendinimo,
kaip tai pripazjstama Nagojos protokolo preambul¢je. I[gyvendinant Nagojos protokola taip

pat turéty buti sickiama pasinaudoti tomis galimybémis;

Nagojos protokolas taikomas genetiniams istekliams, j kuriuos valstybés turi suverenias
teises, kurie patenka i Konvencijos 15 straipsnio taikymo sriti, o ne j platesng Konvencijos
4 straipsnio taikymo sritj. Tai reiskia, kad Nagojos protokolas neapima visos Konvencijos
4 straipsnio jurisdikcinés taikymo srities, pvz., veiklos, kuri vykdoma nacionalinei
jurisdikcijai nepriklausanciuose jury rajonuose. Genetiniy iStekliy mokslinius tyrimus
palaipsniui imama vykdyti vis naujose srityse, visy pirma vandenynuose, kurie tebéra
maziausiai tyrinéta ir maziausiai pazinta planetos aplinka. Biitent vandenyny gelmeés yra
paskutiné dar neistirta planetos dalis, kuri kelia vis didesnj susidoméjima moksliniy

tyrimy, zvalgymo ir iStekliy tyrin¢jimo pozitiriu;
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9) svarbu nustatyti aiskig ir patikimg Nagojos protokolo jgyvendinimo sistema, kuria turéty
buti prisidedama prie biologinés jvairovés iSsaugojimo ir tvaraus jos komponenty
naudojimo, saziningo bei teisingo naudos, gaunamos naudojant genetinius iSteklius,
pasidalijimo ir skurdo panaikinimo, kartu ple€iant turimas galimybes vykdyti su gamta
susijusiy moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla Sajungoje. Taip pat svarbu
neleisti, kad Sgjungoje biity naudojami genetiniai iStekliai ar su genetiniais istekliais
susijusios tradicinés Zinios, kurie buvo gauti nesilaikant Nagojos protokolo Salies
galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo nacionalings teisés akty arba norminiy
reikalavimy, ir remti veiksmingg naudos pasidalijimo jsipareigojimy, nustatyty teikéjy ir
naudotojy abipusiai sutartose salygose, jgyvendinimg. Taip pat itin svarbu patobulinti
teisinio tikrumo salygas dél genetiniy iStekliy ir su genetiniais iStekliais susijusiy tradiciniy

ziniy naudojimo;

(10) Siuo reglamentu nustatyta sistema bus prisidedama islaikant ir didinant Nagojos protokolo
Saliy, taip pat kity suinteresuotyjy subjekty, jskaitant ¢iabuviy ir vietos bendruomenes,
susijusiy su galimybe naudotis genetiniais iStekliais ir juos naudojant gaunamos naudos

pasidalijimu, tarpusavio pasitikéjima;
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(11) siekiant uztikrinti teisinj tikruma, svarbu, kad Nagojos protokolo jgyvendinimo taisyklés
bty taikomos tik genetiniams iStekliams, ] kuriuos valstybés turi suverenias teises, kaip
nustatyta Konvencijos 15 straipsnyje, ir su genetiniais iStekliais susijusioms tradicinéms
zinioms, kaip nustatyta Konvencijoje, kuriais naudotis galimybé¢ atsirado po Nagojos

protokolo jsigaliojimo Sgjungoje;

(12) Nagojos protokolu reikalaujama, kad kiekviena jo Salis, rengdama ir jgyvendindama savus
galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo teisés aktus arba norminius reikalavimus,
atsizvelgty | genetiniy iStekliy svarba maisto pramonei ir zemes utkiui ir | jy ypatinga
vaidmenj uztikrinant apriipinima maistu. Vadovaujantis Tarybos sprendimu 2004/869/EB"
Tarptauting sutartis dé¢l augaly genetiniy iStekliy maisto pramonei ir zemes tikiui (toliau —
ITPGRFA) buvo patvirtinta Sajungos vardu. ITPGRFA yra speciali tarptautiné galimybés
naudotis ir naudos pasidalijimo priemoné, kaip nustatyta Nagojos protokolo 4 straipsnio
4 dalyje, ir jai neturéty biiti daromas poveikis Nagojos protokolo

jgyvendinimo taisyklémis;

! 2004 m. vasario 24 d. Tarybos sprendimas 2004/869/EB dé¢l Tarptautinés sutarties dél

augaly genetiniy iStekliy maisto pramonei ir zemés tkiui sudarymo Bendrijos vardu
(OL L 378,2004 12 23, p. 1).
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(13) Daug Nagojos protokolo Saliy, naudodamosi savo suvereniomis teisémis, nustaté, kad jy
valdomiems bei kontroliuojamiems ir viesai prieinamiems augaly genetiniams iStekliams
maisto pramonei ir zemes tikiui (PGRFA), kurie neiSvardyti ITPGRFA I priede, taip pat
taikomos Standartinio medziagy perdavimo susitarimo nuostatos ir saglygos ITPGRFA

sutartyje nurodytais tikslais;

(14) Nagojos protokolas turéty biiti jgyvendinamas taip, kad Sis ir kiti tarptautiniai dokumentai,

kurie nepriestarauja protokolo arba Konvencijos tikslams, vienas kita sustiprinty;

(15) Konvencijos 2 straipsnyje ,,domestikuotos rusys* apibréziamos kaip rusys, kuriy
evoliucijos procesa veikia zmogus savo poreikiams tenkinti, ir ,,biotechnologija* — kaip bet
kuri technologija, kuri naudoja biologines sistemas, gyvus organizmus arba jy darinius
konkrecios paskirties produktams arba procesams kurti arba keisti. Nagojos protokolo
2 straipsnyje terminas ,,darinys‘ apibréztas kaip gamtoje randamas biocheminis junginys,
atsirandantis dé¢l biologiniy ar genetiniy iStekliy geny ekspresijos ar metabolizmo, net jei

jame néra funkciniy paveldimumo vienety;
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(16)

(17)

Nagojos protokolu reikalaujama, kad kiekviena jo Salis tinkamai atsizvelgty j esamas ar
gresiancias ekstremaligsias situacijas, dél kuriy kyla pavojus ar daroma zala zmoniy,
gyviiny ar augaly sveikatai, kaip nustatyta nacionaliniu ar tarptautiniu lygmeniu. 2011 m.
geguzes 24 d. jvykusioje 64-oje Pasaulio sveikatos asambléjoje buvo priimta Pasirengimo
gripo pandemijai programa dél dalijimosi gripo virusais ir galimybés naudotis vakcinomis
bei kita nauda (toliau — Pasirengimo gripo pandemijai programa). Pasirengimo gripo
pandemijai programa taikoma tik tiems gripo virusams, kurie gali sukelti Zzmoniy gripo
pandemija, ir konkreciai néra taikoma sezoniniams gripo virusams. Pasirengimo gripo
pandemijai programa yra speciali tarptautiné galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo
priemong, kuri atitinka Nagojos protokola, ir kuriai neturéty biiti daromas poveikis

Nagojos protokolo jgyvendinimo taisyklémis;

svarbu | §] reglamentg jtraukti Nagojos protokole ir Konvencijoje pateiktas apibreztis,
kurios biitinos, kad naudotojai jgyvendinty §j reglamenta. Svarbu, kad Siame reglamente
pateiktos naujos apibréztys, kurios néra pateiktos Konvencijoje arba Nagojos protokole,
biity suderintos su Konvencijoje ir Nagojos protokole pateiktomis apibréZtimis. Visy pirma
terminas ,,naudotojas‘ turéty biiti suderintas su Nagojos protokolo terminu ,,genetiniy

iStekliy naudojimas®;
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(18) Nagojos protokole nustatyta pareiga propaguoti ir skatinti su biologine jvairove susijusius

mokslinius tyrimus, visy pirma tyrimus nekomerciniais tikslais;

(19) svarbu prisiminti Konvencijos Saliy konferencijos sprendimo I1/11 2 pastraipa, kurioje dar

kartg patvirtinama, kad | Konvencijos taikymo sritj zmogaus genetiniai iStekliai nepatenka;

(20) kol kas néra tarptautiniu mastu suderintos ,,su genetiniais iStekliais susijusiy tradiciniy
ziniy* apibrézties. Nedarant poveikio valstybiy nariy kompetencijai ir atsakomybei dél su
genetiniais iStekliais susijusiy tradiciniy ziniy ir dél ¢iabuviy ir vietos bendruomeniy
interesams saugoti skirty priemoniy jgyvendinimo, siekiant uztikrinti lankstuma ir teisinj
tikrumg teikéjams ir naudotojams, Siame reglamente turéty biiti daroma nuoroda j su
genetiniais iStekliais susijusias tradicines zinias, kaip apibudinta naudos

pasidalijimo susitarimuose;

PE-CONS 131/2/13 REV 2 10
LT



21

siekiant uztikrinti veiksmingg Nagojos protokolo jgyvendinima, visi genetiniy iStekliy ir su
genetiniais iStekliais susijusiy tradiciniy Ziniy naudotojai turéty imtis tinkamy atsargumo
priemoniy siekdami jsitikinti, ar genetiniai iStekliai ir su genetiniais iStekliais susijusios
tradicinés zinios buvo gauti laikantis taikytiny teisiniy ar norminiy reikalavimy, ir
uztikrinti, kad atitinkamais atvejais biity sgziningai bei teisingai dalijamasi nauda. Tuo
tikslu kompetentingos valdZios institucijos turéty tarptautiniu mastu pripaZintus atitikties
sertifikatus laikyti jrodymu, kad atitinkami genetiniai iStekliai gauti teisétai ir kad buvo
nustatytos abipusiai sutartos salygos, skirtos jame nurodytam naudotojui ir naudojimui.
Konkrecios naudotojy pasirinktos tinkamos atsargumo priemonés turéty biiti grindziamos
geriausios praktikos pavyzdziy pripazinimu ir papildomomis priemonémis sektoriaus
elgesio kodeksams, pavyzdinéms sutar¢iy saglygoms ir gairéms remti, kad buty padidintas
teisinis tikrumas ir sumazintos i$laidos. Naudotojai turéty biiti jpareigoti saugoti
informacija, kuri yra susijusi su galimybe naudotis ir naudos pasidalijimu, tik tam tikra

laikotarpj ir atsizvelgiant j laikotarpj, per kurj gali atsirasti naujoviy;
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(22) s¢kmingas Nagojos protokolo jgyvendinimas priklauso nuo to, ar genetiniy iStekliy ar su
genetiniais iStekliais susijusiy tradiciniy Ziniy naudotojai ir teikéjai susiderés dél abipusiai
sutarty salygy, kurias nustacius biity galima sgziningai ir teisingai pasidalyti nauda ir
prisidéti prie Nagojos protokolo platesnio tikslo — padéti iSsaugoti biologing jvairovg ir
tvariai ja naudotis. Naudotojai ir teikéjai taip pat skatinami didinti informuotumg apie

genetiniy iStekliy ir su genetiniais iStekliais susijusiy tradiciniy ziniy svarbg;

(23) pareiga imtis tinkamy atsargumo priemoniy turéty biti taikoma visiems naudotojams
neatsizvelgiant i jy dydj, jskaitant labai mazas, maZgsias ir vidutines jmones. Siame
reglamente turéty biiti numatytos jvairios priemonés, suteikiancios labai mazoms,
mazosioms ir vidutinéms jmonéms galimybe laikytis joms nustatyty pareigy nedidelémis

sanaudomis ir auksto lygio teisinio tikrumo sglygomis;
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24)

nustatant tinkamas atsargumo priemones, kurios ypac tinka norint uztikrinti atitiktj
Nagojos protokolo jgyvendinimo sistemai nedidelémis sgnaudomis ir auksto lygio teisinio
tikrumo salygomis, svarbus vaidmuo turéty tekti naudotojy sukauptai geriausiai praktikai.
Naudotojai turéty remtis esamais galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo elgesio
kodeksais, parengtais akademiniy institucijy, universitety ir nekomerciniy moksliniy
tyrimy sektoriams ir jvairioms pramonés Sakoms. Naudotojy asociacijos turéty turéti
procediry, priemoniy ar mechanizmy derinys biity pripazintas geriausia praktika.
Valstybiy nariy kompetentingos valdzios institucijos turéty laikytis pozitirio, kad jei
naudotojas jgyvendina pripazintg geriausig praktika, mazéja to naudotojo neatitikties rizika
ir dél to pagristai galima sumazinti atitikties patikrinimy skaiciy. Tas pats principas turéty

biiti tatkomas Nagojos protokolo Saliy patvirtintai geriausiai praktikai;
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(25)

pagal Nagojos protokolg kontrolés punktai turi biiti veiksmingi ir turéty biiti svarbiis
genetiniy iStekliy naudojimo poziiiriu. Nustatytais naudojimo veiklos grandinés etapais
naudotojai turéty pareiksti, kad émési tinkamy atsargumo priemoniy, o paprasius pateikti
jrodymus. Vienas i§ tinkamy etapy tokiam pareiskimui yra tuomet, kai gaunamos
moksliniams tyrimams skirtos 1€Sos. Kitas tinkamas etapas yra galutiné naudojimo fazé,
t. y. galutinio produkto kiirimo etapas pries prasant leidimo teikti rinkai produkta, sukurtg
naudojant genetinius iSteklius ar su tokiais iStekliais susijusias tradicines Zinias, arba, kai
leidimo teikti rinkai nereikalaujama, galutinio produkto kiirimo etapas pries ji pirma karta
pateikiant Sgjungos rinkai. Siekiant uztikrinti kontrolés punkty veiksmingumg kartu
padidinant teisinj tikrumg naudotojams, Komisijai turéty biiti suteikti jgyvendinimo
jgaliojimai pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 291 straipsnio 2 dalj. Komisija
turéty pasinaudoti tais jgyvendinimo jgaliojimais, kad biity nustatytas galutinio produkto
kiirimo etapas pagal Nagojos protokola siekiant apibrézti galutinj naudojimo etapa

Jvairiuose sektoriuose;

PE-CONS 131/2/13 REV 2

14
LT



(26)

27)

svarbu pripazinti, kad Galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir naudos pasidalijimo
informacijos centras atliks svarby vaidmen;j jgyvendinant Nagojos protokolg. Pagal
Nagojos protokolo 14 ir 17 straipsnius informacija buty teikiama Galimybés naudotis
genetiniais iStekliais ir naudos pasidalijimo informacijos centrui ir tai biity tarptautiniu
mastu pripazinto atitikties sertifikato iS§davimo proceso dalis. Kompetentingos valdzios
institucijos turéty bendradarbiauti su Galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir naudos
pasidalijimo informacijos centru siekdamos uZztikrinti, kad buty kei¢iamasi informacija ir
taip sudaromos palankesnés galimybés kompetentingoms valdzios institucijoms stebéti

naudotojy atitiktj;

laukinéje gamtoje genetinius iSteklius nekomerciniams tikslams daugiausia renka
akademinése institucijose, universitetuose bei nekomerciniais tikslais dirbantys tyré¢jai ar
rinkéjai. Dazniausiai ir beveik visuose sektoriuose naujai surinkti genetiniai iStekliai
gaunami per tarpininkus, i§ kolekcijy ar agenty, kurie genetinius isteklius jsigyja

treCiosiose Salyse;
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(28)

kolekcijos yra itin svarbios Sgjungoje naudojamy genetiniy istekliy ir su genetiniais
iStekliais susijusiy tradiciniy Ziniy teikéjos. Kaip teikéjos jos gali atlikti svarby vaidmenj
padedant kitiems saugojimo grandinei priklausantiems naudotojams laikytis jiems
nustatyty pareigy. Tuo tikslu reikéty sukurti Sgjungoje registruoty kolekcijy sistema,
sukuriant Komisijos prizitirimg savanoriskg kolekcijy registra. Tokia sistema bty
uztikrinta, kad j registra jtraukty kolekcijy atzvilgiu biity veiksmingai taikomos priemone¢s,
pagal kurias genetiniy iStekliy pavyzdziai tretiesiems asmenims biity teikiami su
dokumentais, kuriais jrodomas teisétas gavimas, o prireikus uztikrinty, kad nustatytos
abipusiai sutartos salygos. Sajungoje sukiirus registruoty kolekcijy sistema turéty gerokai
sumazéti genetiniy iStekliy, kurie buvo gauti nesilaikant Nagojos protokolo $alies
galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo nacionalinés teisés akty arba norminiy
reikalavimy, naudojimo Sajungoje rizika. Valstybiy nariy kompetentingos valdzios
institucijos turéty patikrinti, ar kolekcija atitinka j registrg jtrauktinoms kolekcijoms
taikomus reikalavimus. Turéty biiti laikoma, kad naudotojai, kurie jsigyja genetinj iStekliy
1§ kolekcijos, itrauktos j registra, émesi tinkamy atsargumo priemoniy, kiek tai susij¢ su
siekiu gauti visg reikiamg informacija. Tokia nuostata turéty biti itin naudinga akademiniy
institucijy, universitety bei nekomerciniais tikslais dirbantiems tyréjams ir mazosioms bei
vidutinéms jmonéms, ir ja turéty biiti prisidedama maZzinant administracinius ir

atitikties reikalavimus;
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(29)

(30)

€1y

(32)

(33)

valstybiy nariy kompetentingos valdzios institucijos turéty patikrinti, ar naudotojai laikosi
jiems nustatyty pareigy, ar jie sutikimg, duodama i§ anksto gavus visg reikiamg informacija
ir nustaté abipusiai sutartas sglygas. Kompetentingos valdzios institucijos taip pat turéty
saugoti atlikty patikrinimy jrasus, o atitinkama informacija turéty biiti prieinama pagal

Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2003/4/EB';

valstybés narés turéty uztikrinti, kad uz Nagojos protokolo jgyvendinimo taisykliy

pazeidimg biity baudziama veiksmingomis, proporcingomis ir atgrasomomis sankcijomis;

atsizvelgiant | galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo sandoriy tarptautinj pobiidi,
valstybiy nariy kompetentingos valdzios institucijos, turéty bendradarbiauti tarpusavyje, su
Komisija ir su tre¢iyjy Saliy kompetentingomis valdzios institucijomis, sieckdamos
uztikrinti, kad naudotojai laikytysi Sio reglamento, ir paremti veiksmingg Nagojos

protokolo jgyvendinimo taisykliy taikyma;

Sajunga ir valstybés narés turéty aktyviau uztikrinti, kad biity pasiekti Nagojos protokolo
tikslai, tam, kad bty padidinti iStekliai, skirti biologinés jvairovés i§saugojimui ir tvariam

jos komponenty naudojimui pasaulyje remti;

Komisija ir valstybés narés turéty imtis atitinkamy papildomy priemoniy, kad Sis
reglamentas bty jgyvendinamas veiksmingiau ir mazesnémis sgnaudomis, ypac jei tai
buty naudinga akademiniy institucijy, universitety ir nekomerciniais tikslais dirbantiems

tyréjams ir mazosioms bei vidutinéms jmonéms;

1

2003 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2003/4/EB dél visuomenés
galimybés susipazinti su informacija apie aplinka, panaikinanti Tarybos
direktyva 90/313/EEB (OL L 41, 2003 2 14, p. 26).
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(34)

(35)

(36)

siekiant uztikrinti vienodas Sio reglamento jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty buti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi laikantis

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/2011";

kadangi Sio reglamento tikslo, t. y. paremti saZiningg bei teisingg naudos, gaunamos
naudojant genetinius iSteklius, pasidalijimg pagal Nagojos protokola, valstybés narés
negali deramai pasiekti, o d¢l jo masto ir poreikio uztikrinti vidaus rinkos veikimag to tikslo
biity geriau siekti Sajungos lygiu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje
nustatyto subsidiarumo principo, Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje
nustatytg proporcingumo principg $iuo reglamentu nevirSijama to, kas biitina nurodytam

tikslui pasiekti;

siekiant Sgjungoje ir pasaulyje uZtikrinti vienodas salygas vykdyti veikla, susijusig su
galimybe naudotis genetiniais iStekliais ir naudos pasidalijimu, Sio reglamento jsigaliojimo

data turéty biiti tiesiogiai susieta su Nagojos protokolo jsigaliojimu Sajungoje,

PRIEME S] REGLAMENTA:

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011,
kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo
jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28,

p. 13).
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I SKYRIUS
DALYKAS, TAIKYMO SRITIS IR APIBREZTYS

1 straipsnis

Dalykas

Siuo reglamentu nustatomos galimybés naudotis genetiniais istekliais ir su genetiniais istekliais
susijusiomis tradicinémis Ziniomis ir juos naudojant gautos naudos pasidalijimo reikalavimy
atitikties taisyklés laikantis Biologinés jvairovés konvencijos Nagojos protokolo dél galimybés
naudotis genetiniais iStekliais ir sgziningo bei teisingo naudos, gaunamos juos naudojant,
pasidalijimo (toliau — Nagojos protokolas) nuostaty. Veiksmingai jgyvendinant §j reglamentg taip
pat bus prisidedama prie biologinés jvairovés iSsaugojimo ir tvaraus jos komponenty naudojimo,

laikantis Biologinés jvairovés konvencijos (toliau — Konvencija) nuostaty.

2 straipsnis

Taikymo sritis

1. Sis reglamentas taikomas genetiniams istekliams, j kuriuos valstybés turi suverenias teises,
ir su genetiniais iStekliais susijusioms tradicinéms Zinioms, kurie gaunami po to, kai
Sajungoje jsigalioja Nagojos protokolas. Jis taip pat taikomas naudai, gaunamai naudojant

tokius genetinius iSteklius ir su genetiniais iStekliais susijusias tradicines Zinias.
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Sis reglamentas netaikomas genetiniams istekliams, kuriy naudojimo galimybés ir
susijusios naudos pasidalijimas reglamentuojamas specialiomis tarptautinémis
priemonémis, kurios atitinka Konvencijos ir Nagojos protokolo tikslus ir kuriomis

jiems neprieStaraujama.

Siuo reglamentu nedaroma poveikio valstybiy nariy taisykléms dél galimybés naudotis
genetiniais iStekliais, ] kuriuos valstybés turi suverenias teises, kaip nustatyta Konvencijos
15 straipsnyje, ir valstybiy nariy nuostatoms, susijusioms su Konvencijos 8 straipsnio

j punktu dél su genetiniais iStekliais susijusiy tradiciniy ziniy.

Sis reglamentas taikomas genetiniams iStekliams ir su genetiniais iStekliais susijusioms
tradicinéms Zinioms, kuriems taikytini Nagojos protokolo Salies galimybés naudotis ir

naudos pasidalijimo teisés aktai arba norminiai reikalavimai.

Jokia Sio reglamento nuostata valstybé naré nejpareigojama teikti informacija, kurios

atskleidima ji laiko priestaraujanciu pagrindiniams jos saugumo interesams;

PE-CONS 131/2/13 REV 2 20

LT



3 straipsnis

Terminy apibreéztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys nustatytos Konvencijoje ir Nagojos protokole; taip

pat taikomos $iy terminy apibréztys:

1) genetiné medziaga — bet kuri augalinés, gyviininés, mikrobinés ar kitokios kilmeés
medziaga, turinti funkciniy paveldimumo vienety;

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

3) galimybé naudotis —genetiniy iStekliy arba su genetiniais iStekliais susijusiy tradiciniy Ziniy
igijimas Nagojos protokolo salyje;

4) naudotojas — fizinis arba juridinis asmuo, kuris naudoja genetinius iSteklius arba su
genetiniais iStekliais susijusias tradicines Zinias;

5) genetiniy iStekliy naudojimas — genetinés ir (arba) biocheminés genetiniy iStekliy sudéties
moksliniai tyrimai ir technologiné plétra, jskaitant biotechnologijy, apibrézty Konvencijos
2 straipsnyje, taikyma;
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6)

7)

8)

abipusiai sutartos salygos — genetiniy iStekliy arba su genetiniais iStekliais susijusiy
tradiciniy ziniy teikéjo ir tokiy iStekliy arba ziniy naudotojo sudarytas susitarimas, kuriame
nustatytos konkrecios saZiningo bei teisingo naudos, gaunamos naudojant genetinius
iSteklius ar su genetiniais iStekliais susijusias tradicines Zinias, pasidalijimo salygos ir
kuriame taip pat gali buti papildomy tokio naudojimo ir vélesnio taikymo bei komercinimo

salygy ir nuostaty;

su genetiniais iStekliais susijusios tradicinés Zinios — ¢iabuviy arba vietos bendruomenés
turimos tradicinés zinios, svarbios naudojant genetinius isteklius ir taip apibiidintos

genetiniy iStekliy naudojimui taikomose abipusiai sutartose salygose;

neteisétai gauti genetiniai iStekliai — genetiniai iStekliai ir su genetiniais iStekliais susijusios
tradicinés zinios, kurie buvo gauti nesilaikant Salies teikéjos, kuri yra Nagojos protokolo,
kuriuo reikalaujama gauti sutikima, duodamg i anksto gavus visg reikiamg informacija,
Salis, nacionaliniy galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo teisés akty arba

norminiy reikalavimy;
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9) kolekcija — sukauptas ir saugomas genetiniy iStekliy pavyzdziy ir susijusios informacijos

rinkinys, kurj turi viesieji ar privatieji subjektai;

10) naudotojy asociacija — organizacija, isteigta vadovaujantis valstybés narés, kurioje ji yra,

v —

geriausig praktika, numatytg Sio reglamento 8 straipsnyje;

11) tarptautiniu mastu pripazintas atitikties sertifikatas — galimybés naudotis suteikimo metu
kompetentingos valdzios institucijos, vadovaujantis Nagojos protokolo 6 straipsnio 3 dalies
e punktu ir 13 straipsnio 2 dalimi, iSduotas leidimas arba jam lygiavertis dokumentas,
jrodantis, kad genetinis isteklius, dél kurio jis iSduotas, buvo gautas remiantis sprendimu
suteikti sutikimg, duodamg i$ anksto gavus visg reikiamg informacijg ir, kad nustatytos
abipusiai sutartos salygos, taikomas jame nurodytam naudotojui ir naudojimui, pateikiamas
Galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir naudos pasidalijimo informacijos centrui,

isteigtam pagal to protokolo 14 straipsnio 1 dalj.
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II SKYRIUS
NAUDOTOJU ATITIKTIS

4 straipsnis

Naudotojy pareigos

Naudotojai tinkamy atsargumo priemoniy, kad jsitikinty, ar galimybé naudotis genetiniais
iStekliais ir tradicinémis Ziniomis, susijusiomis su genetiniais iStekliais, kuriais jie
naudojasi, buvo gauta laikantis taikytiny galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo teisés
akty arba norminiy reikalavimy ir, kad nauda saziningai bei teisingai pasidalijama pagal

abipusiai sutartas salygas, laikantis taikomy teisés akty ar norminiy reikalavimy.

Genetiniai iStekliai ir su genetiniais iStekliais susijusios tradicinés Zinios perduodami ir
naudojami tik laikantis abipusiai sutarty salygy, jei to reikalaujama pagal taikytinus teisés

aktus arba norminius reikalavimus.
1 dalies tikslais naudotojai siekia gauti, saugo ir perduoda tolesniems naudotojams:

a) tarptautiniu mastu pripaZzintg atitikties sertifikata, taip pat tolesniems naudotojams

svarbig informacijg apie abipusiai sutarty saglygy turinj, arba
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b)  kai néra tarptautiniu mastu pripazinto atitikties sertifikato, §ig informacija ir

susijusius dokumentus:

1)  naudojimosi genetiniais iStekliais arba su genetiniais iStekliais susijusiomis
tradicinémis Ziniomis datg ir vieta;

i)  naudojamy genetiniy iStekliy arba su genetiniais iStekliais susijusiy tradiciniy
ziniy apibudinima;

ii1)  Saltinj, i$ kurio tiesiogiai gauti genetiniai iStekliai arba su genetiniais iStekliais
susijusios tradicinés zinios, ir tolesnius genetiniy iStekliy arba su genetiniais

iStekliais susijusiy tradiciniy ziniy naudotojus;

1v)  tai, ar yra su galimybe naudotis ir naudos pasidalijimu susijusiy teisiy ir
pareigy, iskaitant su tolesniu taikymu ir komercializacija susijusias teises

ir pareigas;
v)  atitinkamais atvejais naudojimo leidimus;

vi) atitinkamais atvejais abipusiai sutartas sglygas, jskaitant naudos

pasidalijimo susitarimus.
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4. Naudotojai, kurie jgyja augaly genetiniy iStekliy maisto pramonei ir Zzemés tkiui Salyje,
kuri yra Nagojos protokolo $alis ir kuri yra nustaciusi, kad jos valdomiems bei
kontroliuojamiems ir viesai prieinamiems augaly genetiniams iStekliams maisto pramonei
ir zemés ukiui, kurie nenurodyti Tarptautinés sutarties dél augaly genetiniy iStekliy maisto
pramonei ir zemés tikiui (ITPGRFA) I priede, taip pat bus taikomos Standartinio medziagy
perdavimo susitarimo nuostatos ir saglygos pagal ITPGRFA nustatytais tikslais, laikomi

émusiais tinkamy atsargumo priemoniy pagal $io straipsnio 3 dalj.

5. Kai naudotojai neturi pakankamai informacijos arba lieka neaiSkumy del galimybés
naudotis ir naudojimo teisétumo, naudotojai gauna naudojimo leidima arba jam lygiavertj

dokumentg ir nustato abipusiai sutartas sglygas arba nutraukia naudojima.

6. Naudotojai su galimybe naudotis ir naudos pasidalijimu susijusig informacija saugo

dvidesimt mety po naudojimo laikotarpio pabaigos.

7. Laikoma, kad naudotojai, kurie jsigyja genetinj iStekliy i$ kolekcijos, jtrauktos j
5 straipsnio 1 dalyje nurodyta Sajungos kolekcijy registra, émési tinkamy atsargumo

priemoniy, kiek tai susij¢ su siekiu gauti §io straipsnio 3 dalyje nurodytg informacija.
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8. Naudotojai, kurie jsigyja genetinj iStekliy, kuris, kaip nustatyta, yra arba gali biiti
patogenas, sukeliantis tarptautinio masto ekstremalig visuomenés sveikatos situacijg arba
tokios situacijos pavojy, kaip apibrézta Tarptautinése sveikatos priezitiros taisyklése
(2005 m.), arba didelg tarpvalstybinio pobiidzio grésme sveikatai, kaip apibrézta Europos
Parlamento ir Tarybos sprendime Nr. 1082/2013/ES", pasirengimo ekstremaliai
visuomenés sveikatos situacijai tikslais dar nenukentéjusiose Salyse ir reagavimo tikslais

nukentéjusiose Salyse jvykdo §io straipsnio 3 ar 5 dalyse iSvardytas pareigas ne véliau kaip:

a)  per vieng ménesj po to, kai grésmés visuomenés sveikatai pavojus ar kilusi grésmé

baigiasi, arba
b)  per tris ménesius nuo genetinio iStekliaus naudojimo pradzios,
atsizvelgiant j tai, kas jvyksta anksciau.

Jei $io straipsnio 3 ar 5 dalyse i§vardytos pareigos nejvykdomos per Sios dalies pirmos

pastraipos a ir b punktuose nustatytus laikotarpius, naudojimas nutraukiamas.

Jeigu teikiamas praSymas dél leidimo teikti rinkai produktus, kurie gaunami naudojant
pirmoje pastraipoje nurodytg genetinj iStekliy, ar teikiant tokius produktus rinkai, 3 ar

5 dalyse iSvardytos pareigos taikomos visos ir nedelsiant.

! 2013 m. spalio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1082/2013/ES dél
dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas
Nr. 2119/98/EB (OL L 293,2013 11 5, p. 1).
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Jeigu néra laiku gauta sutikimas, duodamas i§ anksto gavus visg reikiamg informacijg, ir
nenustatytos abipusiai sutartos sglygos, toks naudotojas, kol bus pasiektas susitarimas su
atitinkama Salimi teikéja nereikalaus jokiy iSimtiniy teisiy i jokius poky¢ius, atsirandancius

naudojant tokius patogenus.

Nedaroma poveikio 2 straipsnyje nurodytoms specialioms tarptautinéms galimybés

naudotis ir naudos pasidalijimo priemonéms.

5 straipsnis

Kolekcijy registras

Komisija sukuria ir prizitri Sgjungos kolekcijy registrg (toliau — registras). Komisija
uztikrina, kad §is registras biity internetinis ir lengvai prieinamas naudotojams. Registre
pateiktos nuorodos i genetiniy iStekliy kolekcijas, dél kuriy nustatyta, kad jos atitinka

3 dalyje iSdéstytus kriterijus, arba j ty kolekcijy dalis.

Valstybé naré, gavusi jos jurisdikcijai priklausancio kolekcijos turétojo prasSyma, apsvarsto
galimybe ta kolekcijg ar jos dalj jtraukti j registra. [sitikinusi, kad kolekcija ar jos dalis
atitinka 3 dalyje nustatytus kriterijus, valstybé naré nepagristai nedelsdama pranesa
Komisijai kolekcijos pavadinima, jos turétojo vardg bei pavardg ir kolekcijos bei jos
turétojo kontaktinius duomenis ir apie atitinkamos kolekcijos tipg. Komisija nedelsdama

jtraukia gautg informacija j registra.
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3. Kad kolekcija ar kolekcijos dalis biity jtraukta j registra, jrodoma, kad kolekcija pajégi:

a)

b)

d)

taikyti standartizuotg tvarkg kei¢iantis genetiniy iStekliy pavyzdziais ir susijusia
informacija su kitomis kolekcijomis ir teikiant genetiniy iStekliy pavyzdzius bei
susijusig informacijg tretiesiems asmenims naudoti laikantis Konvencijos ir

Nagojos protokolo;

genetinius iSteklius ir susijusig informacijg teikti tretiesiems asmenims naudoti tik
kartu su dokumentais, kuriais jrodoma, kad genetiniai iStekliai ir susijusi informacija
gauti laikantis taikytiny galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo teisés akty arba

norminiy reikalavimy ir, atitinkamais atvejais, abipusiai sutarty salygy;

saugoti jrasus apie visus tretiesiems asmenims naudoti pateiktus genetiniy iStekliy

pavyzdzius ir susijusig informacija;

jeigu imanoma, sukurti arba naudoti genetiniy iStekliy, pateikty tretiesiems

asmenims, pavyzdziy unikaliuosius atpazinties numerius; taip pat

naudoti tinkamas atsekimo ir stebésenos priemones, skirtas keistis genetiniy iStekliy

pavyzdziais ir susijusia informacija su kitomis kolekcijomis.
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Valstybés narés reguliariai tikrina, ar kiekviena jy jurisdikcijai priklausanti j registra

jtraukta kolekcija ar kolekcijos dalis atitinka 3 dalyje nustatytus kriterijus.

Jeigu remiantis pagal 3 dalj teikiama informacija yra jrodymy, kad j registra jtraukta
kolekcija ar kolekcijos dalis neatitinka 3 dalyje nustatyty kriterijy, atitinkama valstybé
naré, vesdama dialogg su atitinkamu kolekcijos turétoju, nepagristai nedelsdama nustato

taisomuosius veiksmus ar priemones.

Valstybé naré, nustaciusi, kad jos jurisdikcijai priklausanti kolekcija ar kolekcijos dalis

nebeatitinka 3 dalies, apie tai nepagristai nedelsdama praneSa Komisijai.
Gavusi tg informacijg, Komisija paSalina atitinkama kolekcija ar jos dalj i$ registro.

Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma $io straipsnio 14 daliy
igyvendinimo tvarka. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 14 straipsnio 2 dalyje

nurodytos nagrin¢jimo procediiros.
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6 straipsnis

Kompetentingos valdZios institucijos ir koordinavimo centras

1. Kiekviena valstybé naré paskiria vieng ar kelias uZz §io reglamento taikymg atsakingas
kompetentingas valdZios institucijas. Savo kompetentingy valdzios institucijy pavadinimus
ir adresus valstybés narés praneSa Komisijai jsigaliojus Siam reglamentui. Valstybés narés
be nepagrijsto delsimo praneSa Komisijai apie visus kompetentingy valdzios institucijy

pavadinimy ar adresy pasikeitimus.

2. Komisija viesai, be kita ko, ir internetu, paskelbia valstybiy nariy kompetentingy valdzios

institucijy sarasa. Komisija §j sarasa nuolat atnaujina.

3. Komisija paskiria galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo koordinavimo centra, kuris
atsakingas uz rysiy su Konvencijos sekretoriatu palaikyma klausimais, kuriems taikomas

Sis reglamentas.

4. Komisija uztikrina, kad pagal Tarybos reglamenta (EB) Nr. 338/97" isteigti Sajungos

organai prisidéty siekiant $io reglamento tiksly.

! 1996 m. gruodzio 9 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 338/97 dél laukinés faunos ir floros

rusiy apsaugos kontroliuojant jy prekyba (OL L 61, 1997 3 3, p. 1).
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7 straipsnis

Naudotojy atitikties stebésena

Valstybés narés ir Komisija reikalauja, kad visi moksliniy tyrimy, kuriuose naudojami
genetiniai iStekliai ir su genetiniais iStekliais susijusios tradicinés Zinios, finansavimo

gavéjai pateikty pareiskima, kad jie imsis tinkamo atsargumo priemoniy pagal 4 straipsni.

Galutinio produkto, kuris kuriamas panaudojus genetinius iSteklius arba su tokiais
iStekliais susijusias tradicines Zinias, kiirimo etapo metu naudotojai 6 straipsnio 1 dalyje
nurodytoms kompetentingoms valdZios institucijoms pateikia pareiskima, kad jvykde

pareigas pagal 4 straipsnj, ir kartu pateikia:
a)  atitinkamg informacijg i§ tarptautiniu mastu pripazinto atitikties sertifikato arba

b)  susijusig informacija, nurodytg 4 straipsnio 3 dalies b punkto i—v papunkciuose ir
4 straipsnio 5 dalyje, jskaitant, atitinkamais atvejais, informacijg apie tai, kad

nustatytos abipusiai sutartos salygos.

Naudotojai pateikia daugiau jrodymy kompetentingai valdzios institucijai, jeigu

to paprasoma.
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Kompetentingos valdzios institucijos perduoda pagal Sio straipsnio 1 ir 2 dalis gauta
informacijg Galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir naudos pasidalijimo informacijos
centrui, sukurtam pagal Nagojos protokolo 14 straipsnio 1 dalj, Komisijai ir, kai tinkama,
kompetentingoms nacionalinéms valdzios institucijoms, nurodytoms Nagojos protokolo

13 straipsnio 2 dalyje.

Kompetentingos valdzios institucijos bendradarbiauja su Galimybés naudotis genetiniais
iStekliais ir naudos pasidalijimo informacijos centru, kad uztikrinty keitimasi Nagojos
protokolo 17 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija naudotojy atitikties

stebéjimo tikslais.

Kompetentingos valdzios institucijos tinkamai atsizvelgia j komercinés arba pramoningés
informacijos konfidencialumo laikymasi, jei toks konfidencialumas numatytas Sajungos
arba nacionalinés teisés, kad biity apsaugoti teiséti ekonominiai interesai, visy pirma dél

genetiniy iStekliy paskirties ir naudojimo paskirties.

Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma $io straipsnio 1, 2 ir 3 daliy
igyvendinimo tvarka. Tuose jgyvendinimo aktuose Komisija nustato galutinio produkto
kiirimo etapg, siekdama nustatyti galutinj naudojimo etapg jvairiuose sektoriuose. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 14 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrin¢jimo procediiros.
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8 straipsnis

Geriausia praktika

1. Naudotojy asociacijos ar kitos suinteresuotosios Salys gali pateikti Komisijai praSyma tam
geriausia praktika pagal Sio reglamento reikalavimus. Kartu su pra§ymu pateikiami

jrodymai ir informacija.

2. Jeigu Komisija, remdamasi pagal Sio straipsnio 1 dalj pateiktais jrodymais ir informacija,
nustato, kad pasitelkes veiksmingai jgyvendintg konkrety procediiry, priemoniy ar
mechanizmy derinj tas naudotojas gali jvykdyti 4 ir 7 straipsniuose nustatytas savo

pareigas, ji tokj derinj pripazjsta geriausia praktika.

3. Naudotojy asociacija ar kitos suinteresuotosios Salys pranesa Komisijai apie visus pagal

2 dalj pripaZintos geriausios praktikos pakeitimus arba atnaujinimus.

4. Jeigu esama jrodymy apie pakartotinius ar rimtus atvejus, kai geriausig praktika
jgyvendinantys naudotojai nejvykdé Siuo reglamentu jiems nustatyty pareigy, Komisija,
tardamasi su atitinkama naudotojy asociacija ar kitomis suinteresuotomis Salimis, iStiria, ar

tie atvejai rodo galimus geriausios praktikos trikumus.
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5. Komisija panaikina geriausios praktikos pripazinima, jei nustato, kad dél geriausios

praktikos pakeitimy kyla pavojus, kad naudotojas negalés laikytis pareigy pagal 4 ir

7 straipsnius, arba kai pakartotiniai arba rimti naudotojy neatitikties atvejai yra susije su

geriausios praktikos trikumais.

6. Komisija sudaro ir reguliariai atnaujina internetinj pripazintos geriausios praktikos
pavyzdziy registra. To registro vienoje skiltyje iSvardijami pagal §io straipsnio 2 dalj
Komisijos pripazintos geriausios praktikos pavyzdZiai, o kitoje — remiantis Nagojos

protokolo 20 straipsnio 2 dalimi patvirtinti geriausios praktikos pavyzdziai.

7. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma $io straipsnio 1-5 daliy
jgyvendinimo tvarka. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 14 straipsnio 2 dalyje

nurodytos nagrinéjimo proceduros.
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9 straipsnis

Naudotojy atitikties patikrinimai

1. 6 straipsnio 1 dalyje nurodytos kompetentingos valdZzios institucijos atlieka patikrinimus,
kad jsitikinty, ar naudotojai laikosi 4 ir 7 straipsniuose nustatyty pareigy, atsizvelgdamos i
tai, kad naudotojui taikant su galimybe naudotis ir naudos pasidalijimu susijusig geriausig
praktika, kuri pripazinta pagal Sio reglamento 8 straipsnio 2 dalj arba Nagojos protokolo

20 straipsnio 2 dalj, gali sumazéti rizika, kad tas naudotojas nejvykdys pareigy.

2. Valstybés narés uztikrina, kad vadovaujantis 1 dalimi atlieckami patikrinimai biity
veiksmingi, proporcingi, atgrasomi ir kad jais biity nustatomi naudotojy neatitikties Siam

reglamentui atvejai.
3. 1 dalyje nurodyti patikrinimai atliekami:
a)  pagal reguliariai perziiirimg plana, parengta naudojant rizika grindziama metoda;

b)  kai kompetentinga valdzios institucija turi atitinkamos informacijos, jskaitant
pagristus tre¢iyjy Saliy nurodytus susiriipinimg keliancius atvejus, apie tai, kad
naudotojas nesilaiko Sio reglamento. Ypatingas démesys skiriamas tokiems

susiriipinimg keliantiems atvejams, kuriuos nurodo Salys teikéjos.
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4. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyti patikrinimai gali apimti:

a)  priemoniy, kuriy naudotojas tinkamy atsargumo priemoniy pagal 4 straipsnj

atzvilgiu, nagrin¢jima;

b)  dokumenty ir jraSy, kuriais jrodoma, kad dél konkrecios naudojimo veiklos imtasi

tinkamy atsargumo priemoniy pagal 4 straipsnj, nagrinéjima;
c) atvejy, kai naudotojas tur¢jo pateikti pareiSkimus pagal 7 straipsnj, nagrinéjima.
Atitinkamais atvejais gali buti atliekami ir patikrinimai vietoje.

5. Naudotojai suteikia visg reikiamg pagalba, kad sudaryty palankesnes salygas 1 dalyje

nurodytiems patikrinimams atlikti.

6. Nedarant poveikio 11 straipsniui, kai atlikus Sio straipsnio 1 dalyje nurodytus patikrinimus
nustatomi trilkumai, kompetentinga valdZios institucija pateikia praneSima apie tai, kokiy

taisomyjy veiksmy ar priemoniy turi imtis naudotojas.

Priklausomai nuo trakumy pobtidzio, valstybés narés taip pat gali imtis neatidéliotiny

laikiny priemoniy.
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10 straipsnis

Patikrinimy jrasai

1. Kompetentingos valdzios institucijos bent penkerius metus saugo jrasus apie 9 straipsnio
1 dalyje nurodytus patikrinimus, visy pirma nurodydamos jy pobiid; ir rezultatus, taip pat

jraSus apie visus taisomuosius veiksmus ir priemones, kuriy imtasi pagal 9 straipsnio

6 dalj.
2. 1 dalyje nurodyta informacija pateikiama pagal Direktyva 2003/4/EB.
11 straipsnis
Sankcijos
1. Valstybés narés nustato taisykles dél sankcijy, taikomy dé¢l 4 ir 7 straipsniy pazeidimy, ir

imasi visy biitiny priemoniy, kad jos biity taikomos.
2. Numatytos sankcijos turi biiti veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos.

3. Ne véliau kaip ...", valstybés narés pranesa Komisijai apie 1 dalyje nurodytas taisykles ir

nedelsdamos jg informuoja apie visus véliau padarytus jy pakeitimus.

OL: prasom jrasyti datg: vieneri metai po §io reglamento jsigaliojimo dienos.
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III SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

12 straipsnis

Bendradarbiavimas

6 straipsnio 1 dalyje nurodytos kompetentingos valdzios institucijos:

a)

b)

d)

bendradarbiauja tarpusavyje ir su Komisija sieckdamos uztikrinti, kad naudotojai laikytysi

Sio reglamento;

prireikus konsultuojasi su suinteresuotaisiais subjektais dél Nagojos protokolo ir Sio

reglamento jgyvendinimo;

bendradarbiauja su Nagojos protokolo 13 straipsnio 2 dalyje nurodytomis nacionalinémis
kompetentingomis valdzios institucijomis siekdamos uztikrinti, kad naudotojai laikytysi

Sio reglamento;

informuoja kity valstybiy nariy kompetentingas institucijas ir Komisijg apie esminius
trikumus, nustatytus atliekant 9 straipsnio 1 dalyje nurodytus patikrinimus, ir apie

sankcijy, paskirty pagal 11 straipsnj, riisis;

keiciasi informacija apie savo patikrinimy, skirty stebéti, kaip naudotojai laikosi Sio

reglamento, sistemos organizavima.
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13 straipsnis

Papildomos priemonés

Komisija ir valstybés narés atitinkamais atvejais:

a)

b)

d)

remia ir skatina informavimo, informuotumo didinimo ir mokymo veiklg siekiant padéti
suinteresuotiesiems subjektams ir suinteresuotosioms Salims suprasti savo pareigas,
kylancias 1S $io reglamento ir atitinkamy Konvencijos bei Nagojos protokolo nuostaty

igyvendinimo Sajungoje;

ragina rengti sektoriy elgesio kodeksus, standartines sutarciy salygas, gaires ir geriausios
praktikos aprasus, ypac kai tai bty naudinga akademiniy institucijy, universitety ir

nekomerciniais tikslais dirbantiems tyré¢jams ir mazosioms bei vidutinéms jmonéms;

skatina plétoti ir naudoti ekonomiskai efektyvias rySiy priemones ir sistemas, kurios
padeda stebéti ir sekti, kaip naudotojai naudoja genetinius iSteklius ir su genetiniais

iStekliais susijusias tradicines Zinias ir kaip tai naudojama kolekcijose;

naudotojams teikia technines ir kitas gaires, atsizvelgdamos ] akademiniy institucijy,
universitety ir nekomerciniais tikslais dirbanciy tyréjy ir mazyjy bei vidutiniy jmoniy

padétj, siekdamos sudaryti palankesnes salygas laikytis $io reglamento reikalavimy;
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e) ragina naudotojus ir teikéjus nauda, gaunama naudojant genetinius isteklius, skirti
biologinés jvairovés iSsaugojimui ir tvariam jos komponenty naudojimui pagal

Konvencijos nuostatas;

f) propaguoti priemones, kuriomis remiamos kolekcijos, kuriomis prisidedama prie

biologinés jvairovés ir kultiry jvairovés iSsaugojimo.

14 straipsnis

Komiteto procediira
1. Komisijai padeda komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip nustatyta Reglamente (ES)
Nr. 182/2011.
2. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.
3. Jei komitetas nuomonés nepateikia, Komisija jgyvendinimo akto projekto nepriima ir

taikoma Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnio 4 dalies tre¢ia pastraipa.
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15 straipsnis

Konsultacijy forumas

Komisija uztikrina subalansuotg valstybiy nariy ir kity suinteresuotyjy Saliy atstovy dalyvavima
sprendziant klausimus, susijusius su Sio reglamento jgyvendinimu. Jie susitinka konsultacijy

forume. To konsultacijy forumo darbo tvarkos taisykles nustato Komisija.

16 straipsnis

Ataskaitos ir perziira

1. IS$skyrus atvejus, kai pagal Nagojos protokolo 29 straipsnj nustatomas kitoks ataskaity
teikimo laikotarpis, valstybés narés pateikia Komisijai $io reglamento taikymo ataskaita ne

. . . * . . .
véliau kaip ... , o véliau — kas penkerius metus.

2. Ne véliau kaip pragjus vieneriems metams po ataskaity pateikimo termino, nurodyto
1 dalyje, Komisija pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai Sio reglamento taikymo

ataskaita, jskaitant pirmg §io reglamento veiksmingumo jvertinima.

OL: prasom jrasyti datg: treji metai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos.
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3. Kas desimt mety po pirmosios savo ataskaitos pateikimo Komisija, remdamasi reglamento
taikymo ataskaitomis ir patirtimi, perziiiri Sio reglamento veikimg ir veiksmingumag
siekiant Nagojos protokolo tiksly. Atlikdama perzitira Komisija visy pirma apsvarsto
administracines pasekmes vie$ojo sektoriaus moksliniy tyrimy istaigoms, labai mazoms,
mazosioms bei vidutinéms jmonéms ir konkretiems sektoriams. Ji taip pat apsvarsto
poreik] perzitréti Sio reglamento nuostaty jgyvendinimg atsizvelgiant | pokycius kitose

susijusiose tarptautinése organizacijose.

4. Komisija pateikia Konvencijos Saliy konferencijai, kuri yra Nagojos protokolo 3aliy
susitikimas, ataskaitg apie tai, kokiy priemoniy émési Sgjunga, kad buty jgyvendintos

atitikties Nagojos protokolui priemonés.
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17 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymas

l. Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos

oficialiajame leidinyje.

2. Kuo greiciau po to, kai deponuojamas Sgjungos prisijungimo prie Nagojos protokolo
dokumentas, Komisija Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje paskelbia pranesima,
kuriame nurodoma Nagojos protokolo jsigaliojimo Sajungoje data. Sis reglamentas

taikomas nuo tos datos.

3. Sio reglamento 4, 7 ir 9 straipsniai taikomi praéjus vieniems metams po Nagojos protokolo
jsigaliojimo Sgjungoje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbiuire

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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	1. Šis reglamentas taikomas genetiniams ištekliams, į kuriuos valstybės turi suverenias teises, ir su genetiniais ištekliais susijusioms tradicinėms žinioms, kurie gaunami po to, kai Sąjungoje įsigalioja Nagojos protokolas. Jis taip pat taikomas nauda...
	2. Šis reglamentas netaikomas genetiniams ištekliams, kurių naudojimo galimybės ir susijusios naudos pasidalijimas reglamentuojamas specialiomis tarptautinėmis priemonėmis, kurios atitinka Konvencijos ir Nagojos protokolo tikslus ir kuriomis jiems ne...
	3. Šiuo reglamentu nedaroma poveikio valstybių narių taisyklėms dėl galimybės naudotis genetiniais ištekliais, į kuriuos valstybės turi suverenias teises, kaip nustatyta Konvencijos 15 straipsnyje, ir valstybių narių nuostatoms, susijusioms su Konvenc...
	4. Šis reglamentas taikomas genetiniams ištekliams ir su genetiniais ištekliais susijusioms tradicinėms žinioms, kuriems taikytini Nagojos protokolo šalies galimybės naudotis ir naudos pasidalijimo teisės aktai arba norminiai reikalavimai.
	5. Jokia šio reglamento nuostata valstybė narė neįpareigojama teikti informaciją, kurios atskleidimą ji laiko prieštaraujančiu pagrindiniams jos saugumo interesams;
	1. Naudotojai tinkamų atsargumo priemonių, kad įsitikintų, ar galimybė naudotis genetiniais ištekliais ir tradicinėmis žiniomis, susijusiomis su genetiniais ištekliais, kuriais jie naudojasi, buvo gauta laikantis taikytinų galimybės naudotis ir naudos...
	2. Genetiniai ištekliai ir su genetiniais ištekliais susijusios tradicinės žinios perduodami ir naudojami tik laikantis abipusiai sutartų sąlygų, jei to reikalaujama pagal taikytinus teisės aktus arba norminius reikalavimus.
	3. 1 dalies tikslais naudotojai siekia gauti, saugo ir perduoda tolesniems naudotojams:
	a) tarptautiniu mastu pripažintą atitikties sertifikatą, taip pat tolesniems naudotojams svarbią informaciją apie abipusiai sutartų sąlygų turinį, arba
	b) kai nėra tarptautiniu mastu pripažinto atitikties sertifikato, šią informaciją ir susijusius dokumentus:
	i) naudojimosi genetiniais ištekliais arba su genetiniais ištekliais susijusiomis tradicinėmis žiniomis datą ir vietą;
	ii) naudojamų genetinių išteklių arba su genetiniais ištekliais susijusių tradicinių žinių apibūdinimą;
	iii) šaltinį, iš kurio tiesiogiai gauti genetiniai ištekliai arba su genetiniais ištekliais susijusios tradicinės žinios, ir tolesnius genetinių išteklių arba su genetiniais ištekliais susijusių tradicinių žinių naudotojus;
	iv) tai, ar yra su galimybe naudotis ir naudos pasidalijimu susijusių teisių ir pareigų, įskaitant su tolesniu taikymu ir komercializacija susijusias teises ir pareigas;
	v) atitinkamais atvejais naudojimo leidimus;
	vi) atitinkamais atvejais abipusiai sutartas sąlygas, įskaitant naudos pasidalijimo susitarimus.

	4. Naudotojai, kurie įgyja augalų genetinių išteklių maisto pramonei ir žemės ūkiui šalyje, kuri yra Nagojos protokolo šalis ir kuri yra nustačiusi, kad jos valdomiems bei kontroliuojamiems ir viešai prieinamiems augalų genetiniams ištekliams maisto ...
	5. Kai naudotojai neturi pakankamai informacijos arba lieka neaiškumų dėl galimybės naudotis ir naudojimo teisėtumo, naudotojai gauna naudojimo leidimą arba jam lygiavertį dokumentą ir nustato abipusiai sutartas sąlygas arba nutraukia naudojimą.
	6. Naudotojai su galimybe naudotis ir naudos pasidalijimu susijusią informaciją saugo dvidešimt metų po naudojimo laikotarpio pabaigos.
	7. Laikoma, kad naudotojai, kurie įsigyja genetinį išteklių iš kolekcijos, įtrauktos į 5 straipsnio 1 dalyje nurodytą Sąjungos kolekcijų registrą, ėmėsi tinkamų atsargumo priemonių, kiek tai susiję su siekiu gauti šio straipsnio 3 dalyje nurodytą info...
	8. Naudotojai, kurie įsigyja genetinį išteklių, kuris, kaip nustatyta, yra arba gali būti patogenas, sukeliantis tarptautinio masto ekstremalią visuomenės sveikatos situaciją arba tokios situacijos pavojų, kaip apibrėžta Tarptautinėse sveikatos priež...
	a) per vieną mėnesį po to, kai grėsmės visuomenės sveikatai pavojus ar kilusi grėsmė baigiasi, arba
	b) per tris mėnesius nuo genetinio ištekliaus naudojimo pradžios,
	atsižvelgiant į tai, kas įvyksta anksčiau.
	Jei šio straipsnio 3 ar 5 dalyse išvardytos pareigos neįvykdomos per šios dalies pirmos pastraipos a ir b punktuose nustatytus laikotarpius, naudojimas nutraukiamas.
	Jeigu teikiamas prašymas dėl leidimo teikti rinkai produktus, kurie gaunami naudojant pirmoje pastraipoje nurodytą genetinį išteklių, ar teikiant tokius produktus rinkai, 3 ar 5 dalyse išvardytos pareigos taikomos visos ir nedelsiant.
	Jeigu nėra laiku gauta sutikimas, duodamas iš anksto gavus visą reikiamą informaciją, ir nenustatytos abipusiai sutartos sąlygos, toks naudotojas, kol bus pasiektas susitarimas su atitinkama šalimi teikėja nereikalaus jokių išimtinių teisių į jokius ...
	Nedaroma poveikio 2 straipsnyje nurodytoms specialioms tarptautinėms galimybės naudotis ir naudos pasidalijimo priemonėms.
	1. Komisija sukuria ir prižiūri Sąjungos kolekcijų registrą (toliau – registras). Komisija užtikrina, kad šis registras būtų internetinis ir lengvai prieinamas naudotojams. Registre pateiktos nuorodos į genetinių išteklių kolekcijas, dėl kurių nustaty...
	2. Valstybė narė, gavusi jos jurisdikcijai priklausančio kolekcijos turėtojo prašymą, apsvarsto galimybę tą kolekciją ar jos dalį įtraukti į registrą. Įsitikinusi, kad kolekcija ar jos dalis atitinka 3 dalyje nustatytus kriterijus, valstybė narė nepag...
	3. Kad kolekcija ar kolekcijos dalis būtų įtraukta į registrą, įrodoma, kad kolekcija pajėgi:
	a) taikyti standartizuotą tvarką keičiantis genetinių išteklių pavyzdžiais ir susijusia informacija su kitomis kolekcijomis ir teikiant genetinių išteklių pavyzdžius bei susijusią informaciją tretiesiems asmenims naudoti laikantis Konvencijos ir Nagoj...
	b) genetinius išteklius ir susijusią informaciją teikti tretiesiems asmenims naudoti tik kartu su dokumentais, kuriais įrodoma, kad genetiniai ištekliai ir susijusi informacija gauti laikantis taikytinų galimybės naudotis ir naudos pasidalijimo teisės...
	c) saugoti įrašus apie visus tretiesiems asmenims naudoti pateiktus genetinių išteklių pavyzdžius ir susijusią informaciją;
	d) jeigu įmanoma, sukurti arba naudoti genetinių išteklių, pateiktų tretiesiems asmenims, pavyzdžių unikaliuosius atpažinties numerius; taip pat
	e) naudoti tinkamas atsekimo ir stebėsenos priemones, skirtas keistis genetinių išteklių pavyzdžiais ir susijusia informacija su kitomis kolekcijomis.
	4. Valstybės narės reguliariai tikrina, ar kiekviena jų jurisdikcijai priklausanti į registrą įtraukta kolekcija ar kolekcijos dalis atitinka 3 dalyje nustatytus kriterijus.
	Jeigu remiantis pagal 3 dalį teikiama informacija yra įrodymų, kad į registrą įtraukta kolekcija ar kolekcijos dalis neatitinka 3 dalyje nustatytų kriterijų, atitinkama valstybė narė, vesdama dialogą su atitinkamu kolekcijos turėtoju, nepagrįstai nede...
	Valstybė narė, nustačiusi, kad jos jurisdikcijai priklausanti kolekcija ar kolekcijos dalis nebeatitinka 3 dalies, apie tai nepagrįstai nedelsdama praneša Komisijai.
	Gavusi tą informaciją, Komisija pašalina atitinkamą kolekciją ar jos dalį iš registro.
	5. Komisija priima įgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma šio straipsnio 1–4 dalių įgyvendinimo tvarka. Tie įgyvendinimo aktai priimami laikantis 14 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinėjimo procedūros.
	1. Kiekviena valstybė narė paskiria vieną ar kelias už šio reglamento taikymą atsakingas kompetentingas valdžios institucijas. Savo kompetentingų valdžios institucijų pavadinimus ir adresus valstybės narės praneša Komisijai įsigaliojus šiam reglamentu...
	2. Komisija viešai, be kita ko, ir internetu, paskelbia valstybių narių kompetentingų valdžios institucijų sąrašą. Komisija šį sąrašą nuolat atnaujina.
	3. Komisija paskiria galimybės naudotis ir naudos pasidalijimo koordinavimo centrą, kuris atsakingas už ryšių su Konvencijos sekretoriatu palaikymą klausimais, kuriems taikomas šis reglamentas.
	4. Komisija užtikrina, kad pagal Tarybos reglamentą (EB) Nr. 338/9710F  įsteigti Sąjungos organai prisidėtų siekiant šio reglamento tikslų.
	1. Valstybės narės ir Komisija reikalauja, kad visi mokslinių tyrimų, kuriuose naudojami genetiniai ištekliai ir su genetiniais ištekliais susijusios tradicinės žinios, finansavimo gavėjai pateiktų pareiškimą, kad jie imsis tinkamo atsargumo priemonių...
	2. Galutinio produkto, kuris kuriamas panaudojus genetinius išteklius arba su tokiais ištekliais susijusias tradicines žinias, kūrimo etapo metu naudotojai 6 straipsnio 1 dalyje nurodytoms kompetentingoms valdžios institucijoms pateikia pareiškimą, ka...
	a) atitinkamą informaciją iš tarptautiniu mastu pripažinto atitikties sertifikato arba
	b) susijusią informaciją, nurodytą 4 straipsnio 3 dalies b punkto i–v papunkčiuose ir 4 straipsnio 5 dalyje, įskaitant, atitinkamais atvejais, informaciją apie tai, kad nustatytos abipusiai sutartos sąlygos.
	Naudotojai pateikia daugiau įrodymų kompetentingai valdžios institucijai, jeigu to paprašoma.
	3. Kompetentingos valdžios institucijos perduoda pagal šio straipsnio 1 ir 2 dalis gautą informaciją Galimybės naudotis genetiniais ištekliais ir naudos pasidalijimo informacijos centrui, sukurtam pagal Nagojos protokolo 14 straipsnio 1 dalį, Komisij...
	4. Kompetentingos valdžios institucijos bendradarbiauja su Galimybės naudotis genetiniais ištekliais ir naudos pasidalijimo informacijos centru, kad užtikrintų keitimąsi Nagojos protokolo 17 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija naudotojų atitiktie...
	5. Kompetentingos valdžios institucijos tinkamai atsižvelgia į komercinės arba pramoninės informacijos konfidencialumo laikymąsi, jei toks konfidencialumas numatytas Sąjungos arba nacionalinės teisės, kad būtų apsaugoti teisėti ekonominiai interesai, ...
	6. Komisija priima įgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma šio straipsnio 1, 2 ir 3 dalių įgyvendinimo tvarka. Tuose įgyvendinimo aktuose Komisija nustato galutinio produkto kūrimo etapą, siekdama nustatyti galutinį naudojimo etapą įvairiuose sektoriuos...
	1. Naudotojų asociacijos ar kitos suinteresuotosios šalys gali pateikti Komisijai prašymą tam tikrą jų parengtų ir prižiūrimų procedūrų, priemonių ar mechanizmų derinį pripažinti geriausia praktika pagal šio reglamento reikalavimus. Kartu su prašymu p...
	2. Jeigu Komisija, remdamasi pagal šio straipsnio 1 dalį pateiktais įrodymais ir informacija, nustato, kad pasitelkęs veiksmingai įgyvendintą konkretų procedūrų, priemonių ar mechanizmų derinį tas naudotojas gali įvykdyti 4 ir 7 straipsniuose nustatyt...
	3. Naudotojų asociacija ar kitos suinteresuotosios šalys praneša Komisijai apie visus pagal 2 dalį pripažintos geriausios praktikos pakeitimus arba atnaujinimus.
	4. Jeigu esama įrodymų apie pakartotinius ar rimtus atvejus, kai geriausią praktiką įgyvendinantys naudotojai neįvykdė šiuo reglamentu jiems nustatytų pareigų, Komisija, tardamasi su atitinkama naudotojų asociacija ar kitomis suinteresuotomis šalimis,...
	5. Komisija panaikina geriausios praktikos pripažinimą, jei nustato, kad dėl geriausios praktikos pakeitimų kyla pavojus, kad naudotojas negalės laikytis pareigų pagal 4 ir 7 straipsnius, arba kai pakartotiniai arba rimti naudotojų neatitikties atvej...
	6. Komisija sudaro ir reguliariai atnaujina internetinį pripažintos geriausios praktikos pavyzdžių registrą. To registro vienoje skiltyje išvardijami pagal šio straipsnio 2 dalį Komisijos pripažintos geriausios praktikos pavyzdžiai, o kitoje – remiant...
	7. Komisija priima įgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma šio straipsnio 1–5 dalių įgyvendinimo tvarka. Tie įgyvendinimo aktai priimami laikantis 14 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinėjimo procedūros.
	1. 6 straipsnio 1 dalyje nurodytos kompetentingos valdžios institucijos atlieka patikrinimus, kad įsitikintų, ar naudotojai laikosi 4 ir 7 straipsniuose nustatytų pareigų, atsižvelgdamos į tai, kad naudotojui taikant su galimybe naudotis ir naudos pas...
	2. Valstybės narės užtikrina, kad vadovaujantis 1 dalimi atliekami patikrinimai būtų veiksmingi, proporcingi, atgrasomi ir kad jais būtų nustatomi naudotojų neatitikties šiam reglamentui atvejai.
	3. 1 dalyje nurodyti patikrinimai atliekami:
	a) pagal reguliariai peržiūrimą planą, parengtą naudojant rizika grindžiamą metodą;
	b) kai kompetentinga valdžios institucija turi atitinkamos informacijos, įskaitant pagrįstus trečiųjų šalių nurodytus susirūpinimą keliančius atvejus, apie tai, kad naudotojas nesilaiko šio reglamento. Ypatingas dėmesys skiriamas tokiems susirūpinimą ...
	4. Šio straipsnio 1 dalyje nurodyti patikrinimai gali apimti:
	a) priemonių, kurių naudotojas tinkamų atsargumo priemonių pagal 4 straipsnį atžvilgiu, nagrinėjimą;
	b) dokumentų ir įrašų, kuriais įrodoma, kad dėl konkrečios naudojimo veiklos imtasi tinkamų atsargumo priemonių pagal 4 straipsnį, nagrinėjimą;
	c) atvejų, kai naudotojas turėjo pateikti pareiškimus pagal 7 straipsnį, nagrinėjimą.
	Atitinkamais atvejais gali būti atliekami ir patikrinimai vietoje.
	5. Naudotojai suteikia visą reikiamą pagalbą, kad sudarytų palankesnes sąlygas 1 dalyje nurodytiems patikrinimams atlikti.
	6. Nedarant poveikio 11 straipsniui, kai atlikus šio straipsnio 1 dalyje nurodytus patikrinimus nustatomi trūkumai, kompetentinga valdžios institucija pateikia pranešimą apie tai, kokių taisomųjų veiksmų ar priemonių turi imtis naudotojas.
	Priklausomai nuo trūkumų pobūdžio, valstybės narės taip pat gali imtis neatidėliotinų laikinų priemonių.
	1. Kompetentingos valdžios institucijos bent penkerius metus saugo įrašus apie 9 straipsnio 1 dalyje nurodytus patikrinimus, visų pirma nurodydamos jų pobūdį ir rezultatus, taip pat įrašus apie visus taisomuosius veiksmus ir priemones, kurių imtasi pa...
	2. 1 dalyje nurodyta informacija pateikiama pagal Direktyvą 2003/4/EB.
	1. Valstybės narės nustato taisykles dėl sankcijų, taikomų dėl 4 ir 7 straipsnių pažeidimų, ir imasi visų būtinų priemonių, kad jos būtų taikomos.
	2. Numatytos sankcijos turi būti veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos.
	3. Ne vėliau kaip …11F*, valstybės narės praneša Komisijai apie 1 dalyje nurodytas taisykles ir nedelsdamos ją informuoja apie visus vėliau padarytus jų pakeitimus.
	1. Komisijai padeda komitetas. Tas komitetas – tai komitetas, kaip nustatyta Reglamente (ES) Nr. 182/2011.
	2. Kai daroma nuoroda į šią dalį, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.
	3. Jei komitetas nuomonės nepateikia, Komisija įgyvendinimo akto projekto nepriima ir taikoma Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnio 4 dalies trečia pastraipa.
	1. Išskyrus atvejus, kai pagal Nagojos protokolo 29 straipsnį nustatomas kitoks ataskaitų teikimo laikotarpis, valstybės narės pateikia Komisijai šio reglamento taikymo ataskaitą ne vėliau kaip ...12F*, o vėliau – kas penkerius metus.
	2. Ne vėliau kaip praėjus vieneriems metams po ataskaitų pateikimo termino, nurodyto 1 dalyje, Komisija pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai šio reglamento taikymo ataskaitą, įskaitant pirmą šio reglamento veiksmingumo įvertinimą.
	3. Kas dešimt metų po pirmosios savo ataskaitos pateikimo Komisija, remdamasi reglamento taikymo ataskaitomis ir patirtimi, peržiūri šio reglamento veikimą ir veiksmingumą siekiant Nagojos protokolo tikslų. Atlikdama peržiūrą Komisija visų pirma apsv...
	4. Komisija pateikia Konvencijos Šalių konferencijai, kuri yra Nagojos protokolo šalių susitikimas, ataskaitą apie tai, kokių priemonių ėmėsi Sąjunga, kad būtų įgyvendintos atitikties Nagojos protokolui priemonės.
	1. Šis reglamentas įsigalioja dvidešimtą dieną po jo paskelbimo Europos Sąjungos oficialiajame leidinyje.
	2. Kuo greičiau po to, kai deponuojamas Sąjungos prisijungimo prie Nagojos protokolo dokumentas, Komisija Europos Sąjungos oficialiajame leidinyje paskelbia pranešimą, kuriame nurodoma Nagojos protokolo įsigaliojimo Sąjungoje data. Šis reglamentas tai...
	3. Šio reglamento 4, 7 ir 9 straipsniai taikomi praėjus vieniems metams po Nagojos protokolo įsigaliojimo Sąjungoje.

