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ROZPORZADZENIE
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR .../2014

z dnia 16 kwietnia 2014 r.

w sprawie Srodkéow zapewniajacych zgodnos$¢ uzytkownikow z wymogami wynikajgcymi
z Protokolu z Nagoi o dostepie do zasobéw genetycznych oraz uczciwym i sprawiedliwym

podziale korzysci wynikajacych z wykorzystania tych zasobow w Unii

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 192 ust. 1,
uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,

po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza®,

! Dz.U. C 161 26.6.2013, 5. 73.
Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 11 marca 2014 r. (dotychczas
nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz decyzja Rady z dnia 14 kwietnia 2014 r.
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

2

Gtownym migdzynarodowym instrumentem stanowigcym ogolne ramy ochrony

1 zrbwnowazonego wykorzystania roznorodnosci biologicznej oraz uczciwego

1 sprawiedliwego podziatu korzysci wynikajacych z wykorzystania zasobéw genetycznych
jest Konwencja o roznorodnos$ci biologicznej zatwierdzona w imieniu Unii zgodnie

z decyzja Rady 93/626/EWG! (,,Konwencja™).

Protokoét z Nagoi — do Konwencji o réznorodnosci biologicznej — o dostepie do zasobow
genetycznych oraz uczciwym i sprawiedliwym podziale korzysci wynikajacych

z wykorzystania tych zasobow? (,,Protokét z Nagoi”) jest traktatem miedzynarodowym
przyjetym dnia 29 pazdziernika 2010 r. przez strony Konwencji. Protokot z Nagoi
doprecyzowuje ogdlne postanowienia Konwencji dotyczace dostgpu do zasoboéw
genetycznych oraz podziatu korzys$ci finansowych i niefinansowych zwigzanych

z wykorzystaniem zasobow genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami
genetycznymi (,,dostep i podziat korzysci”). Zgodnie z decyzja Rady .../2014/UE*"

protokot z Nagoi zostal zatwierdzony w imieniu Unii.

Decyzja Rady 93/626/EWG z dnia 25 pazdziernika 1993 r. dotyczgca zawarcia Konwencji
o roznorodnosci biologicznej (Dz.U. L 309 z 13.12.1993, s. 1).

Zatacznik I do dokumentu UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 z dnia 29 pazdziernika 2010 r.
Decyzja Rady nr ... /2014/UE z dnia ... w sprawie zawarcia w imieniu Unii Europejskiej
Protokotu z Nagoi — do Konwencji o r6znorodnosci biologicznej — o dostgpie do zasobow
genetycznych oraz sprawiedliwym i rOwnym podziale korzysci wynikajacych

z wykorzystania tych zasobow.

Dz.U.: prosze wstawi¢ numer, date i odniesienie do publikacji decyzji w dok. 6852/13.
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3)

“4)

)

Szeroka grupa uzytkownikéw i dawcoéw w Unii, w tym naukowcy ze §rodowisk
akademickich, uniwersyteckich i z sektora niekomercyjnego oraz przedsi¢gbiorstwa
reprezentujgce rozne gatezie przemystu, wykorzystuje zasoby genetyczne do celow
badawczych, rozwojowych i komercyjnych. Niektorzy z nich wykorzystuja takze

tradycyjng wiedze zwigzang z zasobami genetycznymi.

Zasoby genetyczne stanowig pule genéw gatunkow zaroéwno wystepujacych w przyrodzie,
jak 1 udomowionych lub uprawianych, oraz odgrywaja znaczaca i coraz istotniejsza role
w wielu gateziach gospodarki, w tym w sektorze produkcji zywnosci, lesnictwie, oraz
podczas tworzenia lekow, kosmetykow i biologicznych zrodet energii. Ponadto zasoby
genetyczne odgrywaja wazng role we wdrazaniu strategii stuzacych odbudowie

zdegradowanych ekosystemow i w ochronie gatunkéw zagrozonych.

Tradycyjna wiedza, ktora posiadaja spotecznosci tubylcze i lokalne moze by¢ zrodtem
istotnych informacji przyczyniajacych si¢ do naukowego odkrycia interesujacych cech
genetycznych lub biochemicznych zasobow genetycznych. Ta tradycyjna wiedza obejmuje
wiedze, innowacje oraz praktyki stosowane przez spotecznosci tubylcze i lokalne
prowadzace tradycyjny tryb Zycia majacy istotne znaczenie dla ochrony i zrownowazonego

wykorzystania r6znorodnosci biologiczne;.
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(6)

Konwencja uznaje, ze panstwa maja suwerenne prawa do zasoboéw naturalnych
wystepujacych w obrebie ich jurysdykeji oraz prawo do ustalania warunkow dostepu do
ich zasobdw genetycznych. Konwencja zobowigzuje wszystkie jej strony do podjecia
staran w celu stworzenia warunkow utatwiajacych dostep do zasobow genetycznych, do
ktorych strony maja suwerenne prawa, z mysla o wykorzystaniu tych zasobow przez inne
strony Konwencji w sposob przyjazny dla srodowiska. Ponadto na mocy Konwencji
wszystkie jej strony sg zobowigzane do podejmowania $srodkéw majacych na celu uczciwe
i sprawiedliwe dzielenie si¢ wynikami dziatah badawczo-rozwojowych oraz korzysciami
wynikajacymi z komercyjnego lub innego wykorzystania zasobéw genetycznych ze strong
Konwencji, zapewniajacg takie zasoby. Taki podziat ma si¢ odbywac¢ w oparciu

o wzajemnie uzgodnione warunki. Ponadto Konwencja dotyczy takze dostgpu 1 podziatu
korzysci w odniesieniu do wiedzy, innowacji i praktyk spotecznos$ci tubylczych

i lokalnych, ktoéra to wiedza, innowacje i praktyki majg istotne znaczenie dla ochrony

1 zrbwnowazonego wykorzystania roznorodnosci biologiczne;.
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(7

®)

Zasoby genetyczne nalezy zachowywac in situ oraz wykorzystywaé w sposob
zrOwnowazony, za$ korzysci wynikajace z ich wykorzystania nalezy dzieli¢ uczciwie

1 sprawiedliwie w celu przyczynienia si¢ do eliminacji ubdstwa, a tym samym do realizacji
milenijnych celéw rozwoju Organizacji Narodow Zjednoczonych, jak stwierdzono

w preambule Protokotu z Nagoi. Wdrozenie Protokotu z Nagoi powinno roéwniez wspieraé

realizacje¢ tego celu.

Protokoét z Nagoi ma zastosowanie do zasobow genetycznych, do ktorych panstwa maja
suwerenne prawa, objetych zakresem stosowania art. 15 Konwencji w przeciwienstwie do
szerszego zakresu stosowania art. 4 Konwencji. Oznacza to, ze Protokot ten nie obejmuje
petlnego zakresu jurysdykcji, o ktorym mowa w art. 4 Konwencji, na przyktad nie dotyczy
dzialan prowadzonych na obszarach morskich potozonych poza granicami krajowe;j
jurysdykcji. Badania nad zasobami genetycznymi sg stopniowo poszerzane o nowe
obszary, szczegodlnie oceany, ktore nadal sg najstabiej zbadanymi i najmniej znanymi
srodowiskami na Ziemi. Glebiny oceanow w szczego6lnosci stanowig ,,0statnig granicg”
Ziemi i budza coraz wigksze zainteresowanie, jezeli chodzi o badania naukowe, prace

rozpoznawcze i poszukiwanie zasobow.
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9) Wazne jest wyznaczenie przejrzystych i pewnych ram wdrazania Protokotu z Nagoi, ktore
powinny przyczynia¢ si¢ do ochrony réznorodnosci biologicznej oraz zrownowazonego
wykorzystywania jej elementow, do uczciwego i sprawiedliwego podziatu korzysci
wynikajacych z wykorzystania zasobow genetycznych oraz do eliminowania ubdstwa, przy
jednoczesnym rozszerzaniu mozliwosci prowadzenia w Unii prac badawczo-rozwojowych
wykorzystujacych zasoby przyrodnicze. Wazne jest rowniez zapobieganie wykorzystaniu
w Unii zasobdw genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami
genetycznymi, do ktorych nie uzyskano dostepu zgodnie z prawodawstwem lub przepisami
krajowymi dotyczacymi dostepu i podzialu korzysci Strony Protokotu z Nagoi, oraz
wspieranie skutecznej realizacji zobowigzan dotyczacych podziatu korzysci, ktore to
zobowigzania okreslono we wzajemnie uzgodnionych warunkach ustalonych miedzy
dawcami i1 uzytkownikami. Zasadnicze znaczenie ma réwniez poprawa warunkow
gwarantujacych pewnos¢ prawa w zwiazku z wykorzystaniem zasobow genetycznych

1 tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi.

(10) Ramy utworzone niniejszym rozporzadzeniem przyczynig si¢ do utrzymania i wzrostu
zaufania mi¢dzy Stronami Protokotu z Nagoi, jak rowniez innymi zainteresowanymi
podmiotami, w tym spotecznos$ciami tubylczymi i lokalnymi, majacymi udzial w dostgpie

do zasobOow genetycznych i podziale wynikajacych z nich korzysci.
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11)

(12)

W celu zagwarantowania pewnosci prawa wazne jest aby — przepisy wdrazajace Protokot
z Nagoi dotyczyly tylko zasobow genetycznych, do ktorych — w zakresie art. 15
Konwencji — panstwa maja suwerenne prawa oraz tradycyjnej wiedzy zwigzanej
z zasobami genetycznymi, w zakresie stosowania Konwencji i ktdre zostang udostgpnione

po wejsciu w zycie Protokotu z Nagoi w Unii.

Protokoét z Nagoi wymaga, aby przy opracowywaniu i wdrazaniu prawodawstwa lub
przepisoéw krajowych dotyczacych dostepu i podziatu korzysci kazda strona uwzgledniata
znaczenie zasobow genetycznych dla wyzywienia i rolnictwa (GRFA) i ich szczegdlng rolg
dla bezpieczenstwa zywnosciowego. Zgodnie z decyzja Rady 2004/869/WE'
Miedzynarodowy traktat o zasobach genetycznych roslin dla wyzywienia i rolnictwa
(ITPGRFA) zostat zatwierdzony w imieniu Unii. ITPGRFA stanowi wyspecjalizowany
mi¢dzynarodowy instrument dotyczacy dostepu i podziatu korzys$ci w rozumieniu art. 4
ust. 4 Protokotu z Nagoi, na ktéry nie powinny mie¢ wptywu przepisy wdrazajace Protokot

z Nagoi.

Decyzja Rady 2004/869/WE z dnia 24 lutego 2004 r. w sprawie zawarcia w imieniu
Wspolnoty Europejskiej Migdzynarodowego traktatu o zasobach genetycznych roslin dla
wyzywienia i rolnictwa (Dz.U. L 378 2 23.12.2004, s. 1).
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(13)

(14)

(15)

Wiele Stron Protokotu z Nagoi, wykonujac swoje suwerenne prawa postanowilo, ze
zasoby genetyczne roslin dla wyzywienia 1 rolnictwa (PGRFA) znajdujace si¢ w ich
zarzadzie 1 pod ich kontrolg oraz w domenie publicznej, nieuwzglednione w zataczniku I
do ITPGRFA, maja réwniez podlega¢ warunkom standardowego porozumienia

o transferze materialu (sMTA) do celéw okreslonych poprzez ITPGRFA.

Wdrazanie Protokotu z Nagoi powinno odbywac si¢ w sposéb polegajacy na wzajemnym
wsparciu innych instrumentéw miedzynarodowych, ktore nie sg sprzeczne z celami

Protokotu lub z celami Konwencji.

W art. 2 Konwencji pojecie ,,gatunek udomowiony” definiuje si¢ jako kazdy gatunek, na
ktorego proces ewolucyjny wywieral wplyw cztowiek w celu zaspokojenia swoich potrzeb,
natomiast pojecie ,,biotechnologia® definiuje si¢ jako kazde rozwigzanie technologiczne,
ktore wykorzystuje systemy biologiczne, organizmy zywe lub ich pochodne do
wytwarzania lub modyfikowania produktéw lub procesow w konkretnym celu. W art. 2
Protokotu z Nagoi pojecie ,,pochodne” definiuje si¢ jako naturalnie wyst¢pujacy zwigzek
chemiczny otrzymany na skutek ekspresji gendw lub metabolizmu zasoboéw biologicznych

lub genetycznych, nawet jezeli nie zawiera ona funkcjonalnych jednostek dziedziczenia.
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(16) Protokoét z Nagoi wymaga, by kazda jego Strona zwrocita nalezyta uwage na przypadki
trwajacych lub mogacych wkrotce wystgpic sytuacji wyjatkowych, ktore zagrazaja lub
szkodza zdrowiu ludzi, zwierzat lub roslin, odnotowanych na szczeblu krajowym lub
miedzynarodowym. W dniu 24 maja 2011 r. sze$¢dziesiate czwarte Swiatowe
Zgromadzenie Zdrowia przyjeto program gotowosci w sytuacji wystapienia grypy
pandemicznej (Pandemic Influenza Preparedness Framework) dotyczacy udostepniania
wirusOw grypy i dostepu do szczepionek oraz innych korzysci (,,PIP”). Program PIP
dotyczy wylacznie wirusdw grypy o potencjale wywolania pandemii wérod ludzi, nie ma
zastosowania do wiruséw grypy sezonowej. Program PIP stanowi zgodny z Protokotem
z Nagoi wyspecjalizowany mig¢dzynarodowy instrument dotyczacy dostepu i podziatu

korzysci, na ktory nie powinny mie¢ wptywu przepisy wdrazajace Protokot z Nagoi.

(17) Wazne jest, by w niniejszym rozporzadzeniu uwzgledni¢ te definicje z Protokotu z Nagoi
1 z Konwencji, ktére sg niezbedne do wdrozenia niniejszego rozporzadzenia przez
uzytkownikéw. Wazne jest, by zawarte w niniejszym rozporzadzeniu nowe definicje, ktére
nie zostaly uwzglednione w Konwencji ani w Protokole z Nagoi, byty spojne z definicjami
zawartymi w Konwencji oraz w Protokole z Nagoi. W szczego6lnosci termin ,,uzytkownik”
powinien by¢ spojny z definicjg ,,wykorzystania zasobow genetycznych” zawartg

w Protokole z Nagoi.
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(18)

(19)

(20)

Protokot z Nagoi ustanawia obowigzek promowania i propagowania badan zwigzanych

z réznorodnos$cia biologiczng, w szczegdlnosci badan dla celéw niekomercyjnych.

Nalezy przypomnie¢ ust. 2 decyzji II/11 Konferencji stron Konwencji, w ktorym

potwierdzono, ze ludzkie zasoby genetyczne sg wytaczone z ram Konwencji.

Nie uzgodniono dotad na forum migdzynarodowym definicji pojecia ,,tradycyjna wiedza
zwigzana z zasobami genetycznymi”. Bez uszczerbku dla kompetencji i odpowiedzialnosci
panstw cztonkowskich w kwestiach dotyczacych tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami
genetycznymi oraz wdrozenia §rodkéw stuzacych ochronie intereséw spotecznos$ci
tubylczych i lokalnych, aby zapewni¢ dawcom i uzytkownikom elastyczno$¢ i pewnos¢
prawa, niniejsze rozporzadzenie powinno odnosi¢ si¢ do tradycyjnej wiedzy zwigzanej

z zasobami genetycznymi w zakresie okre§lonym w umowach dotyczacych podziatu

korzysci.
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21

W celu zapewnienia skutecznego wdrozenia Protokotu z Nagoi, wszyscy uzytkownicy
zasobOw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi powinni
z nalezyta staranno$cig upewnic si¢, czy zasoby genetyczne i zwigzang z nimi tradycyjng
wiedze pozyskali zgodnie z majacymi zastosowanie wymogami prawa lub przepisami oraz
by — w odpowiednich przypadkach — korzysci byly dzielone uczciwie i sprawiedliwie.

W zwigzku z tym wlasciwe organy krajowe powinny przyjmowac uznane na szczeblu
mi¢dzynarodowym $§wiadectwa zgodnosci jako dowod na to, ze objete nimi zasoby
genetyczne udostepniono legalnie i ze ustalono wzajemnie uzgodnione warunki

w odniesieniu do danego uzytkownika oraz okreslono w tych warunkach zakres
wykorzystania zasobow. Konkretne wybory dokonywane przez uzytkownikow w kwestii
narzedzi 1 srodkow stosowanych w celu dopelnienia obowigzku nalezytej staranno$ci
nalezy wspomaga¢ za pomocg uznawania najlepszych praktyk oraz srodkow
uzupetniajacych wspierajacych sektorowe kodeksy postepowania, modelowe elementy
kontraktu i wytyczne, co pozwoli zwiekszy¢ pewnos¢ prawa 1 obnizy¢ koszty. Obowigzek
przechowywania przez uzytkownikéw informacji istotnych z punktu widzenia dostepu

1 podziatu korzysci powinien by¢ ograniczony w czasie i zalezny od dtugos$ci okresu

potrzebnego na ewentualng innowacje.
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(22)

(23)

Pomyslne wdrozenie Protokotu z Nagoi zalezy od uzytkownikow i dawcow zasobow
genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi, ktorzy
negocjuja wzajemnie uzgodnione warunki, co prowadzi do uczciwego i sprawiedliwego
podziatu korzysci i1 przyczynia si¢ do realizacji szerszego celu przewidzianego w Protokole
z Nagoi wspierajacego ochrong i zrownowazone wykorzystanie roznorodnosci
biologicznej. Uzytkownicy 1 dawcy zasobow sg roéwniez zachgcani do podnoszenia
swiadomosci co do znaczenia zasobdw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej

z tymi zasobami.

Obowigzek nalezytej staranno$ci powinien mie¢ zastosowanie do wszystkich
uzytkownikoéw bez wzgledu na ich skale dziatania, w tym do mikroprzedsi¢ebiorstw oraz
matych i §rednich przedsigbiorstw. Niniejsze rozporzadzenie powinno przewidywac szereg
srodkow i instrumentow, ktore umozliwig mikroprzedsigbiorstwom oraz matym i $rednim
przedsiebiorstwom wypetnienie ich obowigzkow przy ponoszeniu przystepnych kosztow

1 przy wysokim poziomie pewnos$ci prawa.
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24)

Opracowane przez uzytkownikdéw najlepsze praktyki powinny odgrywaé wazna role

w okres§laniu warunkow nalezytej starannosci, ktore beda szczegdlnie odpowiednie

z punktu widzenia osiggania zgodnosci z systemem wdrazania Protokotu z Nagoi przy
przystepnych kosztach i wysokim poziomie pewnosci prawa. Uzytkownicy powinni
korzystac¢ z istniejacych kodekséw postepowania w zakresie dostepu i podziatu korzysci,
opracowanych dla badan akademickich, uniwersyteckich 1 niekomercyjnych badan
naukowych oraz dla poszczegdlnych galezi przemystu. Stowarzyszenia uzytkownikow
powinny mie¢ mozliwo$¢ zwracania si¢ do Komisji o stwierdzenie, czy okreslong
kombinacje procedur, narz¢dzi lub mechanizméw nadzorowang przez dane stowarzyszenie
mozna uzna¢ za najlepsza praktyke. Wiasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich
powinny bra¢ pod uwage fakt, ze wdrozenie przez danego uzytkownika uznanej najlepszej
praktyki obniza ryzyko braku zapewnienia zgodno$ci i uzasadnia ograniczenie kontroli
zgodnosci. Takie samo podejscie nalezy stosowaé do najlepszych praktyk przyjmowanych

przez strony Protokotu z Nagoi.
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(25)

Protokot z Nagoi stanowi, ze punkty kontrolne musza by¢ skuteczne i powinny odnosi¢ si¢
do wykorzystania zasoboéw genetycznych. W okreslonych punktach w tancuchu dziatan
sktadajacych si¢ na wykorzystanie uzytkownicy powinni deklarowac i na zadanie
przedktada¢ dowody, ze dopetili obowigzku nalezytej starannos$ci. Jednym

z odpowiednich momentow na ztozenie takiego o§wiadczenia jest etap otrzymania
srodkow finansowych na badania naukowe. Innym odpowiednim momentem jest koncowy
etap wykorzystania zasobow, co oznacza koncowy etap opracowania produktu przed
wystapieniem o zezwolenie na dopuszczenie do obrotu, dla produktu wytworzonego

w wyniku wykorzystania zasobow genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej

z takimi zasobami lub w przypadku gdy zezwolenie na dopuszczenie do obrotu nie jest
wymagane, podczas koncowego etapu opracowywania produktu, przed pierwszym
wprowadzeniem na rynek unijny. Aby zapewni¢ skuteczno$¢ punktéw kontrolnych przy
jednoczesnym zwickszeniu pewnosci prawa dla uzytkownikéw nalezy, zgodnie z art. 291
ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej powierzy¢ Komisji uprawnienia
wykonawcze. Komisja powinna korzysta¢ z tych uprawnien wykonawczych w celu
ustalenia koncowego etapu opracowywania produktu zgodnie z Protokotem z Nagoi, aby

okresli¢ koncowy etap wykorzystania zasobow w poszczegdlnych sektorach.
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(26) Nalezy uznaé, ze wazng role we wdrazaniu Protokotu z Nagoi bedzie odgrywat system
wymiany informacji o dostepie i podziale korzys$ci. Zgodnie z art. 14 1 17 Protokotu
z Nagoi informacje bedg przesylane do systemu wymiany informacji o dostgpie i podziale
korzysci jako element procesu wydawania uznanych na szczeblu migdzynarodowym
swiadectw zgodnos$ci. Whasciwe organy krajowe powinny wspotpracowaé z systemem
wymiany informacji o dostepie i podziale korzysci, aby zapewni¢ wymiane¢ informacji
w celu utatwienia monitorowania przez wtasciwe organy krajowe zgodno$ci zapewnianej

przez uzytkownikow.

(27) Gromadzenie zasobow genetycznych pochodzacych z natury jest najczesciej podejmowane
w celach niekomercyjnych przez naukowcow lub kolekcjoneréow ze srodowisk
akademickich, uniwersyteckich i1 z sektora niekomercyjnego. W ogromnej wigkszos$ci
przypadkow i1 w prawie wszystkich sektorach dostep do nowo pozyskanych zasoboéw
genetycznych uzyskuje si¢ za pomoca posrednikéw, kolekeji lub podmiotow, ktore

nabywaja zasoby genetyczne w panstwach trzecich.
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(28)

Kolekcje sg gtéwnymi dostawcami wykorzystywanych w Unii zasobow genetycznych

1 tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi. Jako dostawcy, kolekcje moga
odgrywac istotna role, w ramach tancucha kontroli pochodzenia produktu, przy udzielaniu
pomocy innym uzytkownikom — w spetnianiu przez nich swoich obowigzkéw. W tym
celu nalezy utworzy¢ system zarejestrowanych kolekcji w obrebie Unii poprzez
ustanowienie dobrowolnego rejestru kolekcji, ktory bedzie prowadzony przez Komisje.
Taki system zapewnitby, ze kolekcje wlaczone do rejestru beda skutecznie stosowaly
srodki polegajace na dostarczaniu probek zasobdéw genetycznych osobom trzecim

z dokumentacja Swiadczacg o uzyskaniu do nich legalnego dostgpu oraz zapewnitby
ustanowienie wzajemnie uzgodnionych warunkéw, gdy jest to wymagane. System
zarejestrowanych kolekcji w obrebie Unii znacznie obnizyltby ryzyko wykorzystania

w Unii zasoboéw genetycznych, do ktorych dostep uzyskano niezgodnie z prawodawstwem
lub przepisami krajowymi dotyczacymi dostepu i podziatu korzysci stosowanymi przez
dang Stron¢ Protokotu z Nagoi. Wtasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich powinny
sprawdzac, czy dana kolekcja spelnia wymogi uznania jej za kolekcje odpowiednig do
wlaczenia do rejestru. Nalezaloby uznaé, ze uzytkownicy otrzymujacy zasoby genetyczne
z kolekcji wlaczonej do rejestru dopetnili obowigzku nalezytej starannosci, jesli chodzi

o dazenie do uzyskania wszystkich niezb¢dnych informacji. Powinno si¢ to okazac
szczegolnie korzystne dla naukowcéw ze srodowisk akademickich, uniwersyteckich

1 z sektora niekomercyjnego, jak rowniez dla matych i §rednich przedsigbiorstw, oraz
powinno przyczyni¢ si¢ do ograniczenia wymogow administracyjnych i wymogow

dotyczacych zgodnosci.
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(29)

(30)

€1y

(32)

(33)

Wtasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich powinny sprawdzaé, czy uzytkownicy
spetniajg swoje obowiazki, czy uzyskali uprzednig zgode oraz czy ustalili wzajemnie
uzgodnione warunki. Wiasciwe organy krajowe powinny rowniez prowadzi¢ rejestr
przeprowadzonych kontroli oraz udostgpnia¢ odpowiednie informacje zgodnie z dyrektywa

2003/4/WE Parlamentu Europejskiego i Rady'.

Panstwa cztonkowskie powinny zapewni¢, by naruszenia przepisOw wdrazajacych

Protokoét z Nagoi byty karane skutecznymi, proporcjonalnymi i odstraszajacymi sankcjami.

Uwzgledniajac miedzynarodowy charakter transakcji dotyczacych dostepu i podziatu
korzysci, wlasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich powinny wspotpracowaé ze
soba, z Komisjg oraz z wlasciwymi organami krajowymi w panstwach trzecich, aby
zapewnia¢ przestrzeganie niniejszego rozporzadzenia przez uzytkownikow, oraz wspierac

skuteczne stosowanie przepisow wdrazajacych Protokot z Nagoi.

Unia i panstwa czlonkowskie powinny dziata¢ w sposob proaktywny, aby zapewnié
osiggniecie celow Protokotu z Nagoi, co pozwoli zwigkszy¢ zasoby stuzace wspieraniu
ochrony réznorodno$ci biologicznej i zrbwnowazonego wykorzystania jej elementéw

w skali globalne;.

Komisja i panstwa cztonkowskie powinny podja¢ odpowiednie srodki uzupetniajace, aby
zwiekszy¢ skuteczno$¢ wdrazania niniejszego rozporzadzenia i obniza¢ koszty,

w szczegblnosci w przypadkach, w ktorych byloby to korzystne dla naukowcow ze
srodowisk akademickich, uniwersyteckich i z sektora niekomercyjnego oraz matych

i $rednich przedsigbiorstw.

1

Dyrektywa 2003/4/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2003 r.
w sprawie publicznego dostepu do informacji dotyczacych srodowiska i uchylajaca
dyrektywe Rady 90/313/EWG (Dz.U. L 41 z 14.2.2003, s. 26).
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(34) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wdrazania niniejszego rozporzadzenia nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane

zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011".

(35) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, czyli wspieranie uczciwego i sprawiedliwego
podziatu korzys$ci wynikajacych z wykorzystania zasobow genetycznych zgodnie
z Protokotem z Nagoi, nie moze zosta¢ w wystarczajgcym stopniu osiggni¢ty przez
panstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na jego skale oraz potrzebe zapewnienia
funkcjonowania rynku wewngtrznego moze zostac lepiej osiggniety na poziomie Unii,
moze ona przyjmowac srodki zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu
o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnos$ci okreslong w tym artykule

niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tego celu.

(36) Dat¢ wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia nalezy skorelowac z wejSciem w zycie
Protokotu z Nagoi w Unii, tak, aby zapewni¢ takie same warunki na poziomie unijnym
1 $wiatowym w odniesieniu do dziatan w zakresie dostepu do zasobow genetycznych

1 podzialu korzysci wynikajacych z ich wykorzystania,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego
2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa

cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55
z28.2.2011, s. 13).
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ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT, ZAKRES STOSOWANIA I DEFINICJE

Artykut 1

Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ zasady regulujace zgodno$¢ w zakresie dostgpu do
zasobow genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi oraz podziatu
korzysci z ich wykorzystania, zgodnie z postanowieniami protokotu z Nagoi o dostepie do zasobow
genetycznych oraz uczciwym i sprawiedliwym podziale korzysci wynikajacych z wykorzystania
tych zasobow (,,Protokot z Nagoi”) — do Konwencji o réznorodnosci biologicznej. Skuteczne
wdrozenie niniejszego rozporzadzenia przyczyni si¢ rowniez do ochrony réoznorodnosci
biologicznej i zrbwnowazonego wykorzystania jej elementéw, zgodnie z postanowieniami

Konwencji o roznorodnosci biologicznej (,,Konwencja”™).

Artykut 2

Zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do zasobow genetycznych, do ktérych panstwa
majg suwerenne prawa, oraz do tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi,
do ktorych uzyskano dostep po wejsciu w zycie w Unii Protokotu z Nagoi. Ponadto ma
ono zastosowanie do korzysci wynikajacych z wykorzystania tych zasobéw genetycznych

oraz tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi.
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Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do zasobow genetycznych, w odniesieniu
do ktorych dostep 1 podziat korzysci sg regulowane specjalistycznymi instrumentami
mig¢dzynarodowymi, ktore sg spojne i nie sg sprzeczne z celami Konwencji i celami

Protokotu z Nagoi.

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza przepisow panstw cztonkowskich w zakresie dostepu
do zasobow genetycznych, do ktorych panstwa cztonkowskie majg suwerenne prawa
zgodnie z zakresem stosowania art. 15 Konwencji, a takze nie narusza przepisow panstw
cztonkowskich dotyczacych art. 8 lit. j) Konwencji w odniesieniu do tradycyjnej wiedzy

zwigzanej z zasobami genetycznymi.

Niniejsze rozporzadzenie dotyczy zasobow genetycznych 1 tradycyjnej wiedzy zwigzanej
z zasobami genetycznymi, dla ktorych panstwa, bedace Stronami Protokotu z Nagoi,

ustanowily prawodawstwo lub przepisy krajowe w zakresie dost¢pu i podziatu korzysci.

Zaden przepis niniejszego rozporzadzenia nie zobowigzuje panstw cztonkowskich do
dostarczania informacji, ktorych ujawnienie jest uznane za sprzeczne z podstawowymi

interesami w zakresie bezpieczenstwa panstwa.
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Artykut 3
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia majg zastosowanie definicje zawarte w Konwencji oraz

w Protokole z Nagoi, oraz nastepujace definicje:

1) ,material genetyczny” oznacza dowolny materiat pochodzenia roslinnego, zwierzgcego,
mikrobiologicznego lub innego, zawierajacy funkcjonalne jednostki dziedzicznosci;

2) ,»Zasoby genetyczne” oznaczaja materiat genetyczny posiadajacy faktyczng lub potencjalng
wartos¢;

3) »dostep” oznacza pozyskanie zasobow genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej
z zasobami genetycznymi, bedacych w posiadaniu panstwa bedacego strong Protokotu
z Nagoi;

4) ,»uzytkownik” oznacza osobe fizyczng lub prawng wykorzystujaca zasoby genetyczne lub
tradycyjng wiedze zwigzang z zasobami genetycznymi;

5) »Wykorzystanie zasobéw genetycznych” oznacza prowadzenie prac badawczo-
rozwojowych nad genetycznym lub biochemicznym sktadem zasobow genetycznych, takze
przez zastosowanie biotechnologii, zgodnie z jej definicjg zawartg w art. 2 konwencji;
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6) ,wzajemnie uzgodnione warunki” oznacza porozumienie kontraktowe zawarte migdzy
dawcg zasobow genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi
a uzytkownikiem, w ktérym okreslono szczegoétowe warunki uczciwego i sprawiedliwego
podziatu korzysci uzyskanych z wykorzystania zasobow genetycznych lub tradycyjne;j
wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi; porozumienie moze rOwniez zawierac
dodatkowe warunki i zakres takiego wykorzystania, jak rowniez pdzniejszych zastosowan

1 komercjalizacji;

7) »tradycyjna wiedza zwigzana z zasobami genetycznymi” oznacza tradycyjng wiedze
posiadang przez spotecznos¢ tubylcza lub lokalng, ktora ma zastosowanie przy
wykorzystaniu zasobow genetycznych 1 jako taka zostala opisana we wzajemnie

uzgodnionych warunkach dotyczacych wykorzystania zasobow genetycznych;

8) ,»hielegalnie pozyskane zasoby genetyczne” oznaczaja zasoby genetyczne i tradycyjng
wiedze zwigzang z zasobami genetycznymi, ktore zostaly pozyskane niezgodnie
z prawodawstwem lub przepisami krajowymi w zakresie dostepu i podziatu korzysci
obowigzujacymi w panstwie pochodzenia zasobow, bedacego strong Protokotu z Nagoi,

1 wymagajacego uzyskania uprzedniej zgody;
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9

10)

11)

,kolekcja” oznacza zgromadzony i1 przechowywany zestaw probek zasobdéw genetycznych
1 zwigzanych z nimi informacji, bedacy w posiadaniu podmiotu publicznego lub

prywatnego;

,stowarzyszenie uzytkownikdw” oznacza organizacj¢ ustanowiong zgodnie z wymogami
panstwa czlonkowskiego, w ktoérym jest ona zlokalizowana, reprezentujacg interesy
uzytkownikow 1 uczestniczgcg w opracowywaniu najlepszych praktyk, o ktérych mowa

w art. 8 niniejszego rozporzadzenia, i w nadzorze nad ich wdrazaniem;

,uznane migdzynarodowe §wiadectwo zgodno$ci” oznacza pozwolenie lub jego
rownowaznik wydane dla danego uzytkownika oraz okreslonego w tym swiadectwie
wykorzystania — zgodnie z art. 6ust. 3 lit. €) oraz art. 13 ust. 2 Protokotu z Nagoi — przez
wlasciwe organy krajowe w momencie dostgpu jako dowdd na to, Ze zasob genetyczny,
ktorego dotyczy §wiadectwo, pozyskano po uzyskaniu uprzedniej zgody oraz zgodnie ze
wzajemnie uzgodnionymi warunkami; $wiadectwo takie jest udostepniane w ramach
systemu wymiany informacji o dostegpie 1 podziale korzys$ci ustanowionego na mocy art. 14

ust. 1 tego protokotu.
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ROZDZIAL 11
ZGODNOSC ZAPEWNIANA PRZEZ UZYTKOWNIKOW

Artykut 4

Obowigzki uzytkownikow

l. Uzytkownicy, doktadaja nalezytej starannosci, by upewni¢ si¢, czy wykorzystane przez
nich zasoby genetyczne i tradycyjna wiedza zwigzana z zasobami genetycznymi pozyskane
byly zgodnie z prawodawstwem lub przepisami krajowymi dotyczacymi dostgpu i podziatu
korzysci oraz by korzysci byly dzielone uczciwie i sprawiedliwie, zgodnie ze wzajemnie
uzgodnionymi warunkami oraz zgodnie z wszelkimi majacymi zastosowanie wymogami

prawa i przepisami.

2. Zasoby genetyczne i tradycyjna wiedza zwigzana z zasobami genetycznymi moga by¢
przekazywane 1 wykorzystywane jedynie zgodnie ze wzajemnie uzgodnionymi
warunkami, jezeli s3 one wymagane na mocy majacych zastosowanie wymogow prawa lub

przepisow.

3. Do celoéw ust. 1 uzytkownicy daza do uzyskania ponizszych informacji i dokumentow,

zachowujg je 1 przekazuja kolejnym uzytkownikom:

a)  uznane mi¢dzynarodowe $wiadectwo zgodnosci, jak réwniez informacje na temat
tresci wzajemnie uzgodnionych warunkoéw istotnych dla kolejnych uzytkownikow;

lub
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b)  w przypadku gdy nie jest dostepne uznane mi¢dzynarodowe swiadectwo zgodnosci,

informacje 1 wlasciwe dokumenty na temat:

(i) daty i miejsca dostepu do zasobow genetycznych lub tradycyjnej wiedzy

zwigzanej z zasobami genetycznymi;

(i) opisu zasobow genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej

z wykorzystanymi zasobami genetycznymi;

(iii)) pierwotnego zrodta, z ktérego zasoby genetyczne lub tradycyjna wiedza
zwigzana z zasobami genetycznymi zostaly pozyskane, jak réwniez kolejnych
uzytkownikdéw zasobow genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej

z zasobami genetycznymi;

(iv) istnienia praw i obowigzkow zwigzanych z dostepem 1 podziatem korzysci,
w tym praw 1 obowigzkow dotyczacych pdzniejszych zastosowan

1 komercjalizacji lub ich braku;
(v) zezwolen na dostep — jesli majg zastosowanie;

(vi) wzajemnie uzgodnionych warunkéw, w tym uzgodnien dotyczacych podziatu

korzysci, jesli maja zastosowanie.
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4. Uznaje si¢, ze uzytkownicy nabywajacy zasoby genetyczne roslin dla wyzywienia
i rolnictwa (PGRFA) w panstwie bedagcym Strong Protokotu z Nagoi, ktore stwierdzito, ze
PGRFA znajdujace si¢ w jego zarzadzie i pod jego kontrolg i w domenie publiczne;j
nieuwzglednione w zataczniku I do Miedzynarodowego Traktatu dotyczacego zasobow
genetycznych roslin dla wyzywienia i rolnictwa (ITPGRFA) beda réwniez podlegaty
warunkom standardowego porozumienia o transferze materiatu (sSMTA) do celow
wyznaczonych przez ITPGRFA, spehnili obowigzku dotozenia nalezytej starannosci,

zgodnie z ust. 3 niniejszego artykutu.

5. W przypadku, gdy posiadane przez uzytkownikéw informacje sg niewystarczajace lub
kiedy utrzymuje si¢ niepewno$¢ co do legalnosci dostgpu 1 wykorzystania zasobow,
uzytkownicy uzyskuja zezwolenie na dostep lub jego rownowaznik i ustanawiaja

wzajemnie uzgodnione warunki lub tez zaprzestajg wykorzystania zasobéw genetycznych.

6. Uzytkownicy przechowujg informacje zwigzane z dostgpem i podzialem korzys$ci przez

dwadziescia lat od zakonczenia okresu wykorzystania.

7. Uznaje sig¢, ze uzytkownicy otrzymujacy zasob genetyczny z kolekcji wiaczonej do rejestru
kolekcji w obrebie Unii, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1, dopetnili obowigzku nalezytej
staranno$ci w dazeniu do uzyskania informacji wymienionych w ust. 3 niniejszego

artykutu.
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8. Uzytkownicy pozyskujacy zasob genetyczny, co do ktorego stwierdzono, ze przyczynia si¢
lub moze przyczynia¢ si¢ do powstania patogenu obecnej lub mogacej wkrotce wystapic
sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego o zasiggu miedzynarodowym w rozumieniu
Migdzynarodowych przepisoéw zdrowotnych (2005) lub powaznego transgranicznego
zagrozenia zdrowia zgodnie z definicjg zawarta w decyzji Parlamentu Europejskiego
i Rady nr 1082/2013/UE" dotyczacej gotowosci na sytuacje nadzwyczajne w dziedzinie
zdrowia publicznego w panstwach jeszcze niedotknietych oraz reagowania w panstwach
dotknigtych, spetniaja obowigzki wymienione w ust. 3 lub 5 niniejszego artykutu,

najpoznie;j:

a) jeden miesigc po zakonczeniu mogacego wkrotce wystapic¢ lub obecnego zagrozenia
zdrowia publicznego; lub

b)  trzy miesigce po rozpoczeciu wykorzystania danego zasobu genetycznego

w zaleznosci od tego, co nastapi wczesnie;j.

Jesli obowigzki wymienione w ust. 3 lub 5 niniejszego artykulu nie sg spelnione
w terminach okreslonych w lit. a) 1 b) akapit pierwszy niniejszego ustepu zaprzestaje si¢

ich wykorzystania.

W przypadku wniosku o zgod¢ na wprowadzenie na rynek lub wprowadzenie do obrotu
produktéw pochodzacych z wykorzystania zasobu genetycznego, o ktorym mowa
w akapicie pierwszym obowigzki wymienione w ust. 3 lub 5 stosuje si¢ w calo$ci

1 bezzwlocznie.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r.
w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje
nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293z 5.11.2013, s. 1).
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W przypadku nieuzyskania na czas uprzedniej zgody oraz nieustalenia wzajemnie
uzgodnionych warunkow, a takze do czasu osiggnigcia porozumienia z danym panstwem
pochodzenia, uzytkownik taki nie wystapi o prawo wytacznos$ci do zadnych rozwigzan

opracowanych w wyniku wykorzystania takich patogendw.

Wyspecjalizowane instrumenty mi¢dzynarodowe regulujace dostep i podzial korzysci

okreslone w art. 2 pozostaja bez zmian.

Artykut 5
Rejestr kolekcji

Komisja zaktada i prowadzi rejestr kolekcji w obrgbie Unii (,rejestr”). Komisja zapewnia,
by rejestr byt opublikowany w Internecie i byt tatwo dostepny dla uzytkownikoéw. Rejestr
zawiera informacje o kolekcjach zasobow genetycznych lub czg$ci tych kolekeji, ktore

zostaly uznane za spehiajace kryteria okreslone w ust. 3.

Panstwo cztonkowskie na wniosek posiadacza kolekcji podlegajacego jurysdykeji tego
panstwa rozwaza wigczenie tej kolekceji lub jej czgsci do rejestru. Po sprawdzeniu, ze dana
kolekcja lub jej czes$¢ spetniajg kryteria okreslone w ust. 3, panstwo cztonkowskie
bezzwtocznie przekazuje Komisji nazwe i dane kontaktowe kolekcji i jego posiadacza,

a takze rodzaj kolekcji. Komisja bezzwlocznie umieszcza tak otrzymane informacje

W rejestrze.
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3. Aby kolekcja lub jej czes¢ zostaty wlaczone do rejestru, kolekcja ta musi wykazaé swoja

zdolnos¢ do:

a)  stosowania znormalizowanych procedur wymiany z innymi kolekcjami probek
zasobow genetycznych wraz informacja na ich temat oraz dostarczania probek
zasobow genetycznych wraz z informacjg na ich temat osobom trzecim do

wykorzystania zgodnie z Konwencjg 1 Protokotem z Nagoi;

b)  dostarczania zasobow genetycznych wraz z informacjg na ich temat osobom trzecim
do wykorzystania wylacznie z dokumentacjg stanowiaca dowod, ze dane zasoby
genetyczne wraz z informacja na ich temat pozyskano zgodnie z majacymi
zastosowanie prawodawstwem lub przepisami dotyczagcymi dostepu i podziatu
korzysci, a takze na podstawie wzajemnie uzgodnionych warunkow, jesli maja

zastosowanie;

c) prowadzenia ewidencji wszystkich probek zasobow genetycznych wraz z informacja

na ich temat, ktore byty przekazane do wykorzystania osobom trzecim,;

d) w miar¢ mozliwosci, — ustanawiania lub stosowania kodéw identyfikacyjnych dla

prébek zasobow genetycznych przekazanych osobom trzecim; oraz

e) stosowania odpowiednich narzedzi stuzacych do $ledzenia i monitorowania wymiany
probek zasobow genetycznych wraz z informacja na ich temat, dokonywane;j

z innymi kolekcjami.
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Panstwa cztonkowskie regularnie sprawdzaja, czy kazda kolekcja lub jej cze$¢ znajdujace

si¢ w obrebie ich jurysdykcji umieszczone w rejestrze spetniajg kryteria okreslone w ust. 3.

W przypadku gdy na podstawie informacji dostarczonych zgodnie z ust. 3 widoczne jest,
ze kolekcja lub czegs¢ kolekcji, umieszczone w rejestrze nie spetniajg kryteriow
okreslonych w ust. 3, zainteresowane panstwo czlonkowskie, w porozumieniu z
posiadaczem danej kolekcji niezwlocznie okresla niezbgdne dziatania lub srodki

naprawcze.

Panstwo czlonkowskie, ktore stwierdzi, ze kolekcja lub jej czg$¢, znajdujace si¢ w obrebie
jego jurysdykcji przestaly spetnia¢ warunki okreslone w ust. 3, niezwtocznie informuje

o tym Komisje.
Po otrzymaniu takiej informacji Komisja usuwa kolekcj¢ lub dang cze¢s¢ kolekcji z rejestru.

Komisja przyjmuje akty wykonawcze, aby ustanowi¢ procedury wdrazania ust. 1-4
niniejszego artykutu. Te akty wykonawcze przyjmowane sg zgodnie z procedurg

sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 14 ust. 2.
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Artykut 6

Witasciwe organy krajowe i punkt kontaktowy

1. Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza co najmniej jeden wlasciwy organ krajowy
odpowiedzialng za stosowanie niniejszego rozporzadzenia. Z dniem wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia panstwa cztonkowskie zglaszaja Komisji nazwy i adresy
wlasciwego organu krajowego. Panstwa cztonkowskie niezwtocznie informujg Komisje

o wszelkich zmianach nazw i1 adresow witasciwych organow krajowych.

2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej, w tym takze za posrednictwem internetu,
wykaz wlasciwych organdw krajowych panstw cztonkowskich. Komisja aktualizuje ten

wykaz.

3. Komisja wyznacza punkt kontaktowy do spraw dostepu i podziatu korzysci
odpowiedzialny za wspotprace z sekretariatem Konwencji w odniesieniu do kwestii

objetych niniejszym rozporzadzeniem.

4. Komisja zapewnia, by organy unijne ustanowione na mocy rozporzadzenia Rady (WE)

nr 338/97" przyczynialy sie do osiagania celow niniejszego rozporzadzenia.

! Rozporzadzenie Rady (WE) NR 338/97 z dnia 9 grudnia 1996 r. w sprawie ochrony
gatunkow dzikiej fauny i flory w drodze regulacji handlu nimi (Dz.U. L 61 z 3.3.1997, s. 1).
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Artykut 7

Monitorowanie zgodnosci uzytkownikow

1. Panstwa cztonkowskie i Komisja wymagaja od wszystkich beneficjentow srodkow
finansowych przeznaczonych na badania z wykorzystaniem zasobow genetycznych
i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi ztozenia o§wiadczenia, ze

dopetniajg obowigzku dotozenia nalezytej starannosci zgodnie z art. 4.

2. Na koncowym etapie opracowania produktu powstajacego przy wykorzystaniu zasobow
genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej z takimi zasobami, uzytkownicy sktadaja
wiasciwym organom, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1, o§wiadczenie, ze spetnili obowigzki

na mocy art. 4, 1 jednoczes$nie przedktadaja:
a)  odpowiednie informacje z uznanego mi¢dzynarodowego $wiadectwa zgodnosci, lub

b)  odpowiednie informacje, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 lit. b) ppkt (i)—(v) oraz art. 4
ust. 5, w tym informacjg, ze zostaty ustalone wzajemnie uzgodnione warunki, jesli

majg zastosowanie.

Na wniosek wlasciwego organu krajowego uzytkownicy przekazuja dalsze dowody.
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3. Wtasciwe organy krajowe przekazujg informacje otrzymane na podstawie ust. 1 1 2
niniejszego artykulu systemowi wymiany informacji o dostepie i podziale korzysci,
ustanowionemu na mocy art. 14 ust. 1 Protokotu z Nagoi, Komisji oraz —wtasciwym
organom krajowym, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 protokotu z Nagoi, o ile ma to

zastosowanie.

4. Wiasciwe organy krajowe wspotpracujg z systemem wymiany informacji o dostepie
1 podziale korzysci, aby zapewni¢ wymian¢ informacji wymienionych w art. 17 ust. 2

Protokotu z Nagoi w celu monitorowania zgodnos$ci uzytkownikow.

5. Wtasciwe organy krajowe w nalezyty sposob uwzgledniaja potrzebe zachowania poufnosci
informacji handlowych lub przemystowych, w przypadku gdy taka poufnos¢ jest
przewidziana w prawie Unii lub prawie krajowym w celu ochrony uzasadnionych
interesOw gospodarczych, w szczegdlnosci w odniesieniu do okreslania nazw zasobow

genetycznych oraz okreslania sposobu ich wykorzystania.

6. Komisja przyjmuje akty wykonawcze, aby ustanowi¢ procedury dotyczace wdrazania
przepisow ust. 1, 2 1 3 niniejszego artykutu. W tych aktach wykonawczych Komisja
okresla koncowy etap opracowywania produktu, aby ustali¢ konhcowy etap wykorzystania
zasobow dla poszczego6lnych sektorow. Te akty wykonawcze przyjmowane sg zgodnie

z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 14 ust. 2.
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Artykut 8
Najlepsze praktyki

l. Stowarzyszenia uzytkownikow lub inne zainteresowane strony moga ztozy¢ do Komisji
whniosek, aby potaczenie opracowanych i nadzorowanych przez nie procedur, narzgdzi lub
mechanizmow zostato uznane za najlepsza praktyke zgodnie z wymogami niniejszego

rozporzadzenia. Do wniosku dotgcza si¢ dowody i1 informacje.

2. Jezeli na podstawie dowodow 1 informacji przedstawionych zgodnie z ust. 1 niniejszego
artykutu Komisja stwierdzi, ze okreslone potaczenie procedur, narz¢dzi lub mechanizméw
umozliwia uzytkownikowi, ktory je skutecznie stosuje, spetnienie obowigzkoéw

okreslonych w art. 4 1 art. 7, uznaje je za najlepsza praktyke.

3. Stowarzyszenie uzytkownikow lub inne zainteresowane strony informuja Komisje
o wszelkich zmianach lub aktualizacjach najlepszej praktyki, ktdrg uznano zgodnie

z ust. 2.

4. Jezeli istnieja dowody powtarzajacych si¢ lub powaznych przypadkéw, gdy uzytkownicy
stosujacy najlepsza praktyke nie byli w stanie spetni¢ swoich obowigzkow wynikajacych
z niniejszego rozporzadzenia, Komisja w porozumieniu z odno$nym stowarzyszeniem
uzytkownikéw lub innymi zainteresowanymi stronami analizuje, czy przypadki te nie

wskazujg na ewentualne niedociggnigcia w danej najlepszej praktyce.
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5. Komisja cofa uznanie najlepszej praktyki, jezeli stwierdzi, ze zmiany najlepszej praktyki
zagrazaja zdolnosci uzytkownika do spetniania obowigzkow okreslonych w art. 4 1 art. 7,
lub gdy powtarzajace si¢ lub powazne przypadki braku zgodnosci ze strony uzytkownikéw

majg zwiazek z niedociggnigeciami w najlepszej praktyce.

6. Komisja ustanawia i aktualizuje internetowy rejestr najlepszych uznanych praktyk.
W jednej czesci rejestru znajduje sie¢ wykaz najlepszych praktyk uznanych przez Komisjg
zgodnie z ust. 2 niniejszego artykutu, a w drugiej wykaz najlepszych praktyk przyjetych na
podstawie art. 20 ust. 2 Protokotu z Nagoi.

7. Komisja przyjmuje akty wykonawcze, aby ustanowi¢ procedury dotyczace wdrazania
przepisow ust. 1-5 niniejszego artykutu. Te akty wykonawcze przyjmowane sg zgodnie

z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 14 ust. 2.
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Artykut 9

Kontrole zgodnosci uzytkownikow

1. Wtlasciwe organy krajowe, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1, przeprowadzaja kontrole w celu
sprawdzenia, czy uzytkownicy spetniaja swoje obowiazki okreslone w art. 4 i art. 7,
uwzgledniajac fakt, ze wdrozenie przez uzytkownika najlepszej praktyki w odniesieniu
do dostepu 1 podzialu korzys$ci uznanej na mocy art. 8 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia
lub na mocy art. 20 ust. 2 protokotu z Nagoi moze zmniejszy¢ ryzyko braku zgodnosci ze

strony uzytkownika.

2. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by kontrole, przeprowadzane zgodnie z ust. 1, byty
skuteczne, proporcjonalne, odstraszajace oraz wykrywaty przypadki braku zgodnosci

uzytkownikéw z niniejszym rozporzadzeniem.
3. Kontrole, o ktorych mowa w ust. 1 przeprowadza sig¢:

a)  zgodnie z ocenianym okresowo planem opracowanym z wykorzystaniem podejscia

opartego na ocenie ryzyka;

b)  w przypadku gdy wlasciwy organ krajowy posiada wazne informacje, w tym
uzasadnione zastrzezenia zgtoszone przez osoby trzecie, dotyczace niezapewniania
przez uzytkownika zgodno$ci z niniejszym rozporzadzeniem. Szczegolng uwage

zwraca si¢ na zastrzezenia, ktore zglaszaja panstwa bedace dawcami zasobow.
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4. Kontrole, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, moga obejmowaé zbadanie:

a)  srodkow podjetych przez uzytkownika w celu dopeinienia obowigzku nalezytej

staranno$ci zgodnie z art. 4;

b)  dokumentacji i rejestrow §wiadczacych o dopetieniu obowigzku nalezytej

staranno$ci zgodnie z art. 4 w odniesieniu do okreslonego wykorzystywania;

c) przypadkow, w ktorych uzytkownik byt zobowigzany do ztozenia o§wiadczen na

podstawie art. 7.
W stosownych przypadkach moga zosta¢ przeprowadzone kontrole na miejscu.

5. Uzytkownicy udzielaja wszelkiej pomocy koniecznej do ulatwienia przeprowadzenia

kontroli, o ktéorych mowa w ust. 1.

6. Nie naruszajac art. 11, w przypadku gdy w nastepstwie kontroli, o ktérych mowa w ust. 1
niniejszego artykutu, stwierdzono niedociagnigcia, wlasciwy organ krajowy wydaje note

wzywajacg uzytkownika do podjecia dziatan lub §rodkow naprawczych.

W zaleznosci od rodzaju niedociggnie¢ panstwa cztonkowskie moga rowniez podjac

natychmiastowe $rodki tymczasowe.
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Artykut 10
Protokoly kontroli

Wilasciwe organy krajowe przez co najmniej pie¢ lat przechowujg protokoty kontroli,
o ktorych mowa w art. 9 ust. 1, okreslajace w szczeg6lno$ci charakter i wyniki kontroli,
a takze protokoty ze wszelkich dziatan i srodkoéw naprawczych podjetych na podstawie

art. 9 ust. 6.
Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, sa udostgpniane zgodnie z dyrektywa 2003/4/WE.
Artykut 11
Sankcje

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace sankcji stosowanych w przypadku
naruszenia art. 4 i art. 7 oraz stosujg wszelkie konieczne $rodki, by zapewni¢, ze zostang

one zastosowane.
Przewidziane sankcje sg skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Do dnia ... panstwa cztonkowskie powiadomia Komisje o przepisach, o ktérych mowa

w ust. 1, 1 o wszelkich pdzniejszych zmianach tych przepisOw niezwlocznie.

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ datg: rok od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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ROZDZIAL 111
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 12
Wspolpraca

Wtasciwe organy krajowe, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1:

a)

b)

d)

wspotpracuja ze sobg oraz z Komisja, aby zagwarantowac przestrzeganie niniejszego

rozporzadzenia przez uzytkownikow;

konsultujg si¢, w stosownych przypadkach, z zainteresowanymi podmiotami w sprawie

wdrazania Protokotu z Nagoi oraz niniejszego rozporzadzenia;

wspotpracuja z wlasciwymi organami krajowymi, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 2
Protokotu z Nagoi, aby zapewni¢ przestrzeganie niniejszego rozporzadzenia przez

uzytkownikow;

informuja wlasciwe organy krajowe innych panstw cztonkowskich oraz Komisje
o wszelkich powaznych niedociggnigciach stwierdzonych podczas kontroli, o ktorych

mowa w art. 9 ust. 1, oraz o rodzajach sankcji natozonych zgodnie z art. 11;

wymieniajg informacje na temat organizacji swojego systemu kontroli w celu

monitorowania zgodnos$ci uzytkownikdw z niniejszym rozporzadzeniem.
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Artykut 13
Srodki uzupetniajgce

Komisja 1 panstwa czlonkowskie, na ile to wtasciwe:

a)

b)

d)

promuja i wspieraja dziatania informacyjne, popularyzatorskie i szkoleniowe, aby pomoc
zainteresowanym podmiotom i zainteresowanym stronom w zrozumieniu ich obowigzkéw
wynikajacych z wdrazania niniejszego rozporzadzenia i odno$nych postanowien

Konwenc;ji 1 Protokotu z Nagoi w Unii;

zachecaja do opracowywania sektorowych kodeksow postgpowania, modelowych
elementow kontraktow, wytycznych i najlepszych praktyk, w szczegolnosci

w przypadkach, w ktorych bylyby one korzystne dla naukowcoéw ze §rodowisk
akademickich, uniwersyteckich i z sektora niekomercyjnego oraz dla matych i $rednich

przedsigbiorstw;

propaguja opracowywanie i stosowanie efektywnych pod wzgledem kosztow narzedzi
1 systemow komunikacji wspierajagcych monitorowanie i §ledzenie wykorzystania zasobow
genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi przez kolekcje

1 uzytkownikows;

zapewniaja uzytkownikom wskazowki merytoryczne i inne wytyczne, uwzgledniajac
sytuacj¢ naukowcow ze srodowisk akademickich, uniwersyteckich 1 z sektora
niekomercyjnego oraz matych i §rednich przedsigbiorstw, aby utatwi¢ osigganie zgodnosci

Z wymogami niniejszego rozporzadzenia;
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zachecaja uzytkownikéw i dawcow do przekazywania korzysci uzyskanych

z wykorzystania zasobow genetycznych na cele ochrony réznorodnosci biologicznej oraz

zrbwnowazonego wykorzystania jej elementéw zgodnie z postanowieniami Konwencji;
promuja dziatania, ktére maja na celu wspieranie kolekcji, ktore przyczyniaja si¢ do
ochrony r6znorodnosci biologicznej oraz réznorodnosci kulturowe;.

Artykut 14

Procedura komitetowa

Komisj¢ wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia

(UE) nr 182/2011.

W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia

(UE) nr 182/2011.

W przypadku gdy komitet nie wyda zadnej opinii, Komisja nie przyjmuje projektu aktu
wykonawczego i stosuje si¢ art. 5 ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
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Artykut 15

Forum konsultacyjne

Komisja zapewnia wywazony udzial przedstawicieli panstw cztonkowskich i1 innych
zainteresowanych stron, jezeli chodzi o kwestie zwigzane z wdrazaniem niniejszego
rozporzadzenia. Strony te spotykaja si¢ w ramach forum konsultacyjnego. Regulamin tego forum

konsultacyjnego ustala Komisja.

Artykut 16
Sprawozdania i przeglgdy

1. Do dnia ...~ a nastgpnie co picé lat — o ile nie zostanie ustalona alternatywna czestotliwogé
raportowania zgodnie z art. 29 Protokotu z Nagoi — panstwa cztonkowskie przekazujg

Komisji sprawozdanie ze stosowania niniejszego rozporzadzenia.

2. Nie pozniej niz jeden rok od terminu zlozenia sprawozdan, o ktérych mowa w ust. 1,
Komisja przedtozy Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie ze stosowania
niniejszego rozporzadzenia, z uwzglgdnieniem pierwszej oceny skutecznos$ci niniejszego

rozporzadzenia.

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ datg: trzy lata od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
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3. Co dziesi¢¢ lat po pierwszym sprawozdaniu Komisja dokonuje przegladu funkcjonowania
1 skuteczno$ci niniejszego rozporzadzenia na podstawie sprawozdan i doswiadczen
dotyczacych stosowania niniejszego rozporzadzenia w osiaganiu celéw Protokotu z Nagoi.
W swoim przegladzie Komisja w szczegolnosci uwzglednia skutki administracyjne dla
publicznych instytucji badawczych, mikroprzedsiebiorstw oraz matych i srednich
przedsigbiorstw, a takze dla konkretnych sektorow. Uwzglednia rowniez koniecznos¢
dokonania oceny wdrazania przepiséw niniejszego rozporzadzenia w $wietle postepu prac

w innych odno$nych organizacjach migdzynarodowych.

4. Komisja przedktada konferencji stron Konwencji bedacej posiedzeniem Stron Protokotu
z Nagoi sprawozdanie dotyczace dziatan, jakie Unia podj¢ta w celu wdrozenia srodkow

zapewniajacych zgodnos¢ z Protokotem z Nagoi.
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Artykut 17

Wejscie w Zycie i stosowanie

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu

w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

2. Najszybciej jak to mozliwe po ztozeniu przez Uni¢ dokumentu przyjecia Protokotu
z Nagoi, Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej zawiadomienie
zawierajace dat¢ wejscia w zycie Protokotu z Nagoi w Unii. Niniejsze rozporzadzenie jest

stosowane od tego dnia.

3. Artykut 4, art. 7 i art. 9 niniejszego rozporzadzenia wchodza w zycie jeden rok po dniu

wejscia w zycie Protokotu z Nagoi w Unii.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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	a) uznane międzynarodowe świadectwo zgodności, jak również informacje na temat treści wzajemnie uzgodnionych warunków istotnych dla kolejnych użytkowników; lub
	b) w przypadku gdy nie jest dostępne uznane międzynarodowe świadectwo zgodności, informacje i właściwe dokumenty na temat:
	(i) daty i miejsca dostępu do zasobów genetycznych lub tradycyjnej wiedzy związanej z zasobami genetycznymi;
	(ii) opisu zasobów genetycznych lub tradycyjnej wiedzy związanej z wykorzystanymi zasobami genetycznymi;
	(iii) pierwotnego źródła, z którego zasoby genetyczne lub tradycyjna wiedza związana z zasobami genetycznymi zostały pozyskane, jak również kolejnych użytkowników zasobów genetycznych lub tradycyjnej wiedzy związanej z zasobami genetycznymi;
	(iv) istnienia praw i obowiązków związanych z dostępem i podziałem korzyści, w tym praw i obowiązków dotyczących późniejszych zastosowań i komercjalizacji lub ich braku;
	(v) zezwoleń na dostęp – jeśli mają zastosowanie;
	(vi) wzajemnie uzgodnionych warunków, w tym uzgodnień dotyczących podziału korzyści, jeśli mają zastosowanie.

	a) jeden miesiąc po zakończeniu mogącego wkrótce wystąpić lub obecnego zagrożenia zdrowia publicznego; lub
	b) trzy miesiące po rozpoczęciu wykorzystania danego zasobu genetycznego
	w zależności od tego, co nastąpi wcześniej.
	Jeśli obowiązki wymienione w ust. 3 lub 5 niniejszego artykułu nie są spełnione w terminach określonych w lit. a) i b) akapit pierwszy niniejszego ustępu zaprzestaje się ich wykorzystania.
	W przypadku wniosku o zgodę na wprowadzenie na rynek lub wprowadzenie do obrotu produktów pochodzących z wykorzystania zasobu genetycznego, o którym mowa w akapicie pierwszym obowiązki wymienione w ust. 3 lub 5 stosuje się w całości i bezzwłocznie.
	W przypadku nieuzyskania na czas uprzedniej zgody oraz nieustalenia wzajemnie uzgodnionych warunków, a także do czasu osiągnięcia porozumienia z danym państwem pochodzenia, użytkownik taki nie wystąpi o prawo wyłączności do żadnych rozwiązań opracowa...
	Wyspecjalizowane instrumenty międzynarodowe regulujące dostęp i podział korzyści określone w art. 2 pozostają bez zmian.
	a) stosowania znormalizowanych procedur wymiany z innymi kolekcjami próbek zasobów genetycznych wraz informacją na ich temat oraz dostarczania próbek zasobów genetycznych wraz z informacją na ich temat osobom trzecim do wykorzystania zgodnie z Konwenc...
	b) dostarczania zasobów genetycznych wraz z informacją na ich temat osobom trzecim do wykorzystania wyłącznie z dokumentacją stanowiącą dowód, że dane zasoby genetyczne wraz z informacja na ich temat pozyskano zgodnie z mającymi zastosowanie prawodaws...
	c) prowadzenia ewidencji wszystkich próbek zasobów genetycznych wraz z informacją na ich temat, które były przekazane do wykorzystania osobom trzecim;
	d) w miarę możliwości, – ustanawiania lub stosowania kodów identyfikacyjnych dla próbek zasobów genetycznych przekazanych osobom trzecim; oraz
	e) stosowania odpowiednich narzędzi służących do śledzenia i monitorowania wymiany próbek zasobów genetycznych wraz z informacją na ich temat, dokonywanej z innymi kolekcjami.
	W przypadku gdy na podstawie informacji dostarczonych zgodnie z ust. 3 widoczne jest, że kolekcja lub część kolekcji, umieszczone w rejestrze nie spełniają kryteriów określonych w ust. 3, zainteresowane państwo członkowskie, w porozumieniu z posiadacz...
	Państwo członkowskie, które stwierdzi, że kolekcja lub jej część, znajdujące się w obrębie jego jurysdykcji przestały spełniać warunki określone w ust. 3, niezwłocznie informuje o tym Komisję.
	Po otrzymaniu takiej informacji Komisja usuwa kolekcję lub daną część kolekcji z rejestru.
	a) odpowiednie informacje z uznanego międzynarodowego świadectwa zgodności, lub
	b) odpowiednie informacje, o których mowa w art. 4 ust. 3 lit. b) ppkt (i)–(v) oraz art. 4 ust. 5, w tym informację, że zostały ustalone wzajemnie uzgodnione warunki, jeśli mają zastosowanie.
	Na wniosek właściwego organu krajowego użytkownicy przekazują dalsze dowody.
	a) zgodnie z ocenianym okresowo planem opracowanym z wykorzystaniem podejścia opartego na ocenie ryzyka;
	b) w przypadku gdy właściwy organ krajowy posiada ważne informacje, w tym uzasadnione zastrzeżenia zgłoszone przez osoby trzecie, dotyczące niezapewniania przez użytkownika zgodności z niniejszym rozporządzeniem. Szczególną uwagę zwraca się na zastrze...
	a) środków podjętych przez użytkownika w celu dopełnienia obowiązku należytej staranności zgodnie z art. 4;
	b) dokumentacji i rejestrów świadczących o dopełnieniu obowiązku należytej staranności zgodnie z art. 4 w odniesieniu do określonego wykorzystywania;
	c) przypadków, w których użytkownik był zobowiązany do złożenia oświadczeń na podstawie art. 7.
	W stosownych przypadkach mogą zostać przeprowadzone kontrole na miejscu.
	W zależności od rodzaju niedociągnięć państwa członkowskie mogą również podjąć natychmiastowe środki tymczasowe.

