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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 511/2014/EU RENDELETE
(2014. aprilis 16.)

a genetikai erGforrisokhoz val6 hozziféréssel és a hasznositisukbodl szirmazé hasznok igazsigos és
méltinyos megosztisival kapcsolatban a felhaszndlokra vonatkozé, a Nagojai JegyzGkonyv szerinti,
az Uniéban alkalmazandé megfelelési szabélyokrol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié6 miikodésérsl sz0l6 szerz8désre és kiilondsen annak 192. cikke (1) bekezdésére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetSen,

tekintettel az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (1),

a Régiok Bizottsigaval folytatott konzulticiét kovetden,

rendes jogalkotdsi eljards keretében (?),

mivel:

(1) A bioldgiai sokféleség meg6rzésének és fenntarthaté haszndlatdnak, valamint a genetikai erdforrdsok hasznositd-
sabol szarmazé hasznok igazsdgos és méltinyos megosztisdnak daltaldnos keretét meghatirozé legfontosabb
nemzetkozi jogi eszkoz a 93/626/EGK tandcsi hatdrozattal () 6sszhangban az Unié nevében jovdhagyott Biologiai
Sokféleség Egyezmény (a tovabbiakban: az Egyezmény).

(2) A Bioldgiai Sokféleség Egyezményhez csatolt, a genetikai er6forrdsokhoz vald hozzéférésrél és a hasznositdsukbol
szarmazd hasznok igazsigos és méltanyos megosztdsardl szolé6 Nagojai Jegyz6konyv (a tovabbiakban: a Nagojai
Jegyz8konyv) egy nemzetkozi szerzdés, amelyet az Egyezmény részes felei 2010. oktdber 29-én fogadtak el (¥). A
Nagojai Jegyzkonyv részletesebben meghatdrozza a genetikai eréforrdsokhoz torténd hozzéférésnek,valamint a
genetikai eréforrdsok és a hozzdjuk kot6dé hagyomdnyos tudds hasznositdsabdl ered§ pénzbeli, illetve nem
pénzbeli hasznok megosztdsinak az Egyezményben foglalt dltalinos szabdlyait (,hozzéférés és hasznok megosz-
tdsa”). A 2014/283/EU tandcsi hatdrozattal (°) osszhangban a Nagoya Jegyz6konyvet az Unié nevében jovdhagytak.

(3) Az Unibban a felhaszndlok és szolgéltatdk széles kore — koztitk tudomdnyos és egyetemi kutatdk, nem kereske-
delmi célu kutatdst végz8 kutatok és killonbozd ipari dgazatokban tevékenykedd cégek — hasznal genetikai
er6forrasokat kutatdsi, fejlesztési és kereskedelmi célokra. Néhdnyan koziilik genetikai eréforrdsokkal kapcsolatos
hagyomdnyos ismereteket is felhaszndlnak.

(4) A genetikai er6forrdsok a természetes és a nemesitett, illetve a héziasitott és vad fajok genetikai dllomanyat jelentik,
és szerepiik szdmos gazdasdgi dgazatban — igy az élelmiszeriparban, az erdészetben, a gydgyszerek, kozmetikumok
vagy a biologiai alapti energiaforrdsok kifejlesztésében is — jelentds és egyre nagyobb. A genetikai erdforrdsok
tovabbd jelents szerepet jitszanak a sériilt okoszisztémdk helyredllitdsdra és a veszélyeztetett fajok megdrzésére
irdnyul6 stratégidk megvaldsitasaban.

(5) Az Gslakos és helyi kozosségek hagyomdnyos ismeretei fontos informaciékkal segithetik a genetikai eréforrasok
figyelemre mélté genetikai vagy biokémiai tulajdonsdgainak tudomanyos felfedezését. Ilyen hagyomdnyos ismeretek
tobbek kozott a hagyomdnyos életmédot folytatd Gslakos és helyi kozosségeknek a bioldgiai sokféleség megGrzése
és fenntarthaté hasznélata szempontjabdl lényeges ismereteit, innovaciéit és gyakorlatait is,

() HL C 161, 2013.6.6., 73. o.

(%) Az Eurdpai Parlament 2014. marcius 11-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2014. dprilis 14-i
hatdrozata.

(®) A Tandcs 1993. oktéber 25-i 93/626/EGK hatdrozata a bioldgiai sokféleségrél sz6l6 egyezmény megkotésérél (HL L 309,
1993.12.13, 1. o).

() Az UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 jelzeti dokumentum I. melléklete.

(°) A Bioldgiai Sokféleség Egyezményhez csatolt, a genetikai eréforrdsokhoz val6 hozzéférésrdl és a hasznositdsukbol szdrmazé hasznok
igazsdgos és méltdnyos megosztasardl sz6lé6 Nagojai JegyzSkonyv Uni6 nevében torténd megkotésérdl szolo tandcsi hatdrozat.
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Az Egyezmény elismeri, hogy az dllamok szuverén jogokkal rendelkeznek a joghatésiguk ald tartozé természeti
er6forrasok felett, és hogy hatdskorikbe tartozik a genetikai eréforrdsaikhoz valé hozzéiférés szabdlyozdsa. Az
Egyezmény értelmében valamennyi, abban részes fél torekszik olyan feltételek megteremtésére, amelyek — az
Egyezmény mads részes felei altal torténs kornyezetkimélg felhaszndlds érdekében megkonnyitik a hozzaférést
azokhoz a genetikai erdforrdsokhoz, amelyek felett valamennyi, az Egyezményben részes fél szuverén jogokkal
rendelkezik. Az Egyezmény értelmében tovabba valamennyi abban részes fél koteles intézkedéseket tenni abbdl a
célbdl, hogy a genetikai erdforrdst szolgaltatd, az Egyezményben részes féllel igazsigos és méltdinyos mddon
osztozzon meg a kutatds és fejlesztés eredményein, valamint ezen erdforrdsok kereskedelmi vagy egyéb haszno-
sitdsabol szdrmazé hasznokon. A fenti megosztisnak kolcsonosen elfogadott feltételek alapjan kell torténnie. Az
Egyezmény tovdbbd az Gslakos és helyi kozosségeknek a bioldgiai sokféleség meg6rzése és fenntarthaté haszndlata
szempontjabol fontos ismeretei, innovacioi és gyakorlatai kapcesan is foglalkozik a hozzaférés és a haszonmegosztas
kérdésével.

A genetikai er6forrdsokat helyben kell meg@rizni, és fenntarthaté mddon kell felhaszndlni, a hasznositdsukbdl
szarmaz6 hasznokat pedig igazsdgosan és méltdnyosan kell megosztani a szegénység felszdmoldsdhoz és ezdltal az
ENSZ millenniumi fejlesztési céljainak megvalésitdsdhoz torténd hozzdjérulds érdekében, amelyeket a Nagojai
Jegyz6konyv preambuluma is elismer. A Nagojai Jegyz6konyv végrehajtdsakor is torekedni kell e lehetSségek
kibontakoztatdsdra.

A Nagojai Jegyz6konyvet az Egyezmény szélesebb hatdlya 4. cikkével szemben az Egyezmény 15. cikkének hatdlya
ald tartozdé azon genetikai eréforrdsokra kell alkalmazni, amelyek felett az dllamok szuverén joggal rendelkeznek.
Ezért a Nagojai Jegyz6konyv nem fedi le az Egyezmény 4. cikkének teljes hatdlyat, nem terjed ki példaul a nemzeti
joghatdsdgon kiviil es§ tengeri teriileteken folytatott tevékenységekre. A genetikai erdforrdsokra irdnyuld kutatds
fokozatosan j teriiletekre is kiterjed, példdul az 6cednokra, amelyek tovdbbra is bolygéonk legfeltdratlanabb és
legkevésbé ismert térségei. Az 6cedn medencéje bolygdnk utolsé nagy felfedezésre vérd teriiletét jelenti, és azt a
kutatds, a feltdrds és az eréforrdsok keresése szempontjdbol egyre nagyobb érdeklddés ovezi.

Fontos a Nagojai Jegyz8konyv végrehajtasdhoz olyan egyértelmd és szilard keretet meghatdrozni, amely el6segiti a
bioldgiai sokféleség megdrzését és komponenseinek fenntarthaté haszndlatdt, a genetikai eréforrasok hasznosita-
sabdl szarmazd hasznok igazsigos és méltinyos megosztdsat, valamint a szegénység felszdmoldsat, és egyttal
béviti a természetes alapti termékekkel kapcsolatos kutatdsi és fejlesztési tevékenységek lehetdségeit az Unidban.
Kiemelten fontos tovabba megakadalyozni azon genetikai eréforrasoknak vagy genetikai eréforrdsokhoz kapcso-
16d6 hagyomanyos ismereteknek az Unibban torténd hasznositdsat, amelyek esetében a hozzaférés nem a Nagojai
JegyzSkonyv valamely részes felének nemzeti hozzdférési és haszonmegosztdsi jogszabdlyai vagy szabdlyozdsi
kovetelményei szerint tortént, valamint el6mozditani az er6forrdsok szolgdltatéja és felhaszndldja dltal kolesondsen
elfogadott feltételekben foglalt haszonmegosztasi kotelezettségvallaldsok tényleges megvalosuldsdt. Szintén fontos
javitani a genetikai er6forrdsok és a genetikai eréforrasokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek hasznositdséval
kapcsolatos jogbiztonsdg feltételeit.

Az e rendelet altal létrehozott keret hozzd fog jarulni a Nagojai Jegyz6konyvben részes felek, valamint a hozza-
férésben és az hasznok megosztdsdban érintett felek — tobbek kozott az &slakos és helyi kozosségek — kozotti
bizalom meg@rzéséhez és erdsitéséhez.

A jogbiztonsdg érdekében fontos, hogy a Nagojai JegyzSkonyv végrehajtdsi szabalyainak alkalmazdsa csak abban az
esetben terjedjen ki az Egyezmény 15. cikke értelmében azon genetikai eréforrdsokra, amelyek felett az dllamok az
Egyezmény 15. cikke értelmében szuverén jogokkal rendelkeznek, és az Egyezmény hatélya ald tartozé genetikai
er6forrdsokhoz kapcsolddé hagyoményos ismeretekre, ha a hozzéférésre azt kovetSen keriilt sor, hogy a Nagojai
Jegyz6konyv az Uniéra nézve hatélyba lépett.

A Nagojai Jegyz6konyv el6irja mindegyik az abban részes félnek, hogy a hozzéféréssel és a hasznok megosztdsival
kapcsolatos jogszabélyainak vagy szabalyozdsi kovetelményeinek kidolgozdsakor és alkalmazasakor figyelembe
vegye az élelmezési és mezdgazdasdgi céld genetikai eréforrdsok fontossdgit és az élelmezésbiztonsdg garantédld-
saban jatszott kilonleges szerepét. A 2004/869/EK tandcsi hatdrozattal () 6sszhangban a novénygenetikai forrasok
élelmezési és mezGgazdasigi felhasznaldsdrdl szol6 nemzetkozi egyezmény (ITPGRFA) az Unid nevében jévéha-
gydsra keriilt. Az ITPGRFA a Nagojai Jegyz8konyv 4. cikkének (4) bekezdése értelmében a hozzédférés és haszon-
megosztds nemzetkozi szabalyozdsinak egy specidlis eszkoze, és ezért nem érinthetik a Nagojai JegyzSkonyv
végrehajtdsinak szabdlyai.

(") A Tandcs 2004. februdr 24-i 2004/869/EK hatdrozata a novénygenetikai forrdsok élelmezési és mezdgazdasagi felhasznaldsdrdl sz6l6
nemzetkozi egyezménynek az Eurdpai Kozosség nevében torténd megkotésérsl (HL L 378., 2004.12.23,, 1. o.).
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(13)  Szuverén jogait gyakorolva a Nagojai Jegyz6konyv szamos részes fele tigy dontott, hogy azok az dltaluk kezelt és
ellendrzott, koztulajdont képezd, élelmezési és mezdgazdasigi célit novényi genetikai eréforrdsok, amelyek
nincsenek felsorolva az ITPGRFA L. mellékletében, szintén tartozzanak a novénygenetikai forrasok élelmezési és
mezdgazdasdgi felhasznaldsardl szol6 nemzetkozi egyezményben meghatdrozott célokra létrehozott standard anya-
gataddsi megéllapodds (SMTA) hatdlya ala.

(14) A Nagojai Jegyz6konyvet olyan médon kell végrehajtani, hogy annak végrehajtdsa és az egyéb olyan nemzetkozi
eszkozok végrehajtdsa, amelyek nem ellentétesek a Nagojai Jegyz8konyv vagy az Egyezmény céljaival, kdlesondsen
tdmogassdk egymast.

(15) Az Egyezmény 2. cikke a ,haziasitott fajok” kifejezést tigy hatdrozza meg, mint olyan fajokat, amelyeknél az
emberek sajat igényeiknek megfelelGen befolydsoltdk az evolicids folyamatot, a ,biotechnoldgia” kifejezést pedig
mint olyan technoldgiai alkalmazdst, amely bioldgiai rendszereket, ¢l6 szervezeteket vagy ezek szdrmazékdt hasz-
nalja fel meghatdrozott felhaszndldsti termékek vagy eljardsok létrehozdsdra, illetve médositdsira. A Nagojai Jegy-
z8konyv 2. cikke a ,szdrmazékok” kifejezést igy hatdrozza meg, mint olyan természetes el6forduldsi biokémiai
vegyiiletet, amely bioldgiai vagy genetikai eréforrdsok génkifejez8désének vagy anyagcseréjének a terméke, abban
az esetben is, ha onmaga nem tartalmazza az 6rokl6dés funkciondlis egységeit.

(16) A Nagojai JegyzSkonyv el6itja, hogy minden abban részes félnek kell§ figyelmet kell forditania azokra a mar
bekovetkezett vagy kiiszobon allo vészhelyzetekre, amelyek nemzeti vagy nemzetkozi szinten veszélyeztetik vagy
kérositjdk az emberek, allatok vagy novények egészségét. 2011. mdjus 24-én az Egészségiigyi Vildgkozgytlés 64.
iilésszakan elfogadtdk a pandémids influenza késziltségi rendszerét (a PIP-keret), melynek keretében az influenza-
virusok cseréjére és a vakcindk és az egyéb hasznok megosztdsdra keriil sor. A PIP-keret kizdrdlag az embereket
érint6 pandémidval fenyegetd influenzavirusokra vonatkozik, és nem terjed ki a szezondlis influenzajarvanyokra. A
PIP-keret a Nagojai Jegyz6konyvvel sszhangban 1év6, a hozzdférést és a haszonmegosztast szabdlyozé specidlis
nemzetkozi eszkdz, és nem érinthetik a Nagojai Jegyz6konyv végrehajtdsinak szabélyai.

(17)  Fontos ebbe a rendeletbe belefoglalni a Nagojai Jegyzékonyvben és az Egyezményben szerepl§ azon fogalommeg-
hatdrozdsokat, amelyek szitkségesek ennek a rendeletnek a felhaszndlok altali alkalmazdséhoz. Fontos tovabba,
hogy az e rendeletben foglalt, az Egyezményben és a Nagojai Jegyz6konyvben nem szerepl 4j fogalommeghatd-
rozasok osszhangban élljanak az Egyezmény és a Nagojai Jegyz6konyv fogalommeghatdrozasaival. Mindenekel6tt a
Lfelhaszndlé” fogalménak Osszeegyeztethetének kell lennie a ,genetikai eréforrdsok hasznositisdnak” a Nagojai
Jegyz6konyvben szerepl fogalmaval.

(18) A Nagojai JegyzGkonyv kotelezettséget allapit meg a bioldgiai sokféleséggel kapcsolatos —kiillonosen a nem keres-
kedelmi céli — kutatds el6mozditdsdra és Osztonzésére.

(19)  Emlékeztetni kell az Egyezmény feleinek konferencidjan hozott II/11. hatdrozat 2. pontjdra, amely megerdsiti, hogy
az emberi genetikai er6forrdsok nem tartoznak az Egyezmény keretébe.

(20) A ,genetikai eréforrdsokhoz kapcsol6d6é hagyomdnyos ismeretek” meghatdrozasinak jelenleg nincsen nemzetko-
zileg elfogadott meghatdrozdsa. A genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretekkel, valamint az
Gslakos és helyi kozosségek érdekeit védd intézkedések alkalmazdsaval kapesolatos kérdésekben fenndlld tagdllami
hatdskor és felel6sség sérelme nélkil e rendeletben hivatkozni kell a haszonmegosztisi megéllapoddsokban
meghatdrozott, a genetikai eréforrdsokhoz kapcsolodé hagyomdnyos ismeretekre, annak érdekében, hogy a szol-
géltatok és a felhaszndlok szdmdra biztositsuk a rugalmassdgot és a jogbiztonsdgot.

(21) A Nagojai Jegyz8konyv eredményes végrehajtdsa érdekében a genetikai eréforrdsok és a genetikai eréforrasokhoz
kapcsol6d6 hagyomdanyos ismeretek felhasznaléit kotelezni kell, hogy kell6 gondossdggal eljdrva gy6z6djenek meg
arrdl, hogy a genetikai eréforrdsokhoz és a genetikai eréforrasokhoz kapcsolédé hagyomanyos ismeretekhez valé
hozziférés a vonatkoz6 jogszabdlyokkal és szabalyozasi kovetelményekkel dsszhangban tortént-e, és hogy adott
esetben gondoskodjanak a hasznok igazsigos és méltdinyos megosztdsdr6l. Ennek kapcsdn az illetékes hatdsi-
goknak el kell fogadniuk a nemzetkozileg elismert megfelel6ségi tandsitvanyokat az érintett genetikai erdforra-
sokhoz vald jogszer(i hozzédférésnek és a tandsitvinyban meghatrozott felhaszndléra és felhaszndldsra vonatko-
zban kolcsonosen elfogadott feltételek meglétének bizonyitékdul. A felhaszndlokat tdmogatni kell a kell§
gondossdg érdekében alkalmazott eszkozok és intézkedések megvalasztdsdban egyrészt a bevalt gyakorlatok elisme-
rése, mdsrészt dgazati magatartdsi kodexek, szerzédésbeli zdradékmintdk és irdnymutatdsok kialakitdsdt célzd
kiegészits intézkedések révén, a jogbiztonsdg novelése és a koltségek csokkentése céljabol. A felhaszndldkat csupan
korldtozott — egy esetleges innovacié megvaldsitasi idejének megfelel§ — idStartamra indokolt a hozziférés és a
haszonmegosztds szempontjabdl relevans informacidk megdrzésére kotelezni.
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(22) A Nagojai Jegyz8konyv sikeres végrehajtdsanak az a feltétele, hogy a genetikai erdforrdsok vagy a genetikai
er6forrasokhoz kapcsolodé hagyomdnyos ismeretek felhaszndléi és szolgaltatdi olyan kolesonosen elfogadott
feltételekben dllapodjanak meg, amelyek a hasznok igazsdgos és méltinyos megosztasit eredményezik és hozzd-
jarulnak a Nagojai Jegyzékonyvnek a bioldgiai sokféleség megdrzésével és fenntarthaté haszndlatdval kapcsolatos
tigabb célja eléréséhez. A felhaszndlokat és a szolgdltatdkat osztonodzni kell tovabbd arra, hogy hivjak fel a
figyelmet a genetikai er6forrdsok és a genetikai eréforrasokhoz kapcsolédé hagyomanyos ismeretek fontossdgara.

(23) A kell6 gondossdg kovetelményének minden felhaszndléra vonatkoznia kell, a szervezet nagysdgatdl fiiggetleniil és
ez aldl a mikrovéllalkozdsok és a kis- és kozépvallalkozasok sem képezhetnek kivételt. E rendeletnek azonban fel
kell kindlnia olyan intézkedéseket és eszkozoket, amelyek lehetévé teszik, hogy a mikrovallalkozdsok és a kis- és
kozépvallalkozasok megfizethetS koltség és nagyfoki jogbiztonsdg mellett teljesitsék kotelezettségeiket.

(24) A felhasznalok altal kifejlesztett bevdlt gyakorlatoknak jelentds szerepet kell jatszaniuk azon kell§ gondossdgot
nyujté intézkedések azonositdsdban, amelyek kiilonosen alkalmasak a Nagojai JegyzSkonyv végrehajtdsi rendsze-
rének megfizethet§ koltségekkel és nagyfoku jogbiztonsdg mellett torténd betartdsdra. A felhaszndléknak a tudo-
ményos, egyetemi, a nem kereskedelmi célii kutatdsi dgazatok és a kilonboz6 ipardgak céljaira kifejlesztett, mar
meglévé hozzaférési és haszonmegosztdsi magatartdsi kédexekbdl kell kiindulniuk. A felhaszndl6i egyesiiletek
szdmara lehet6vé kell tenni, hogy a Bizottsagot felkérjék annak megéllapitdsara, hogy az éltaluk feliigyelt eljardsok,
eszkozok vagy technikdk egy adott kombindcidjat lehetséges-e bevalt gyakorlatként elismertetni. A tagallamok
illetékes hatdsdgainak figyelembe kell venniiik, hogy az elismert bevélt gyakorlatok alkalmazdsa a felhaszndlok
korében mérsékli a jogsértés kockdzatat, igy ilyen esetben indokolt a megfelelést kevésbé szigortian ellendrizni.
Ugyanez vonatkozik a Nagojai Jegyz6konyv részes felei altal elfogadott bevélt gyakorlatokra is.

(25) A Nagojai Jegyz8konyv szerint az ellendrzési pontoknak hatékonyan kell mtikodniiik, és a genetikai eréforrasok
hasznositdsdhoz kapcsol6d6 feladatokat kell ellatniuk. A haszndlatot megvaldsité tevékenységek lancolatdnak
meghatdrozott pontjain a felhaszndloknak nyilatkozatot kell tenniik, és kérés esetén bizonyitékot kell szolgdltat-
niuk azzal kapcsolatban, hogy kell6 gondossdggal jartak el. E nyilatkozattételre megfelel§ alkalom példaul, amikor
a felhaszndld kutatdsi céld finanszirozdsban részesiil. Egy mdsik megfelel§ alkalom a hasznositds utolsé szakasza,
azaz a végs6 termékfejlesztés szakasza, azt megel6z8en, hogy a genetikai er6forrdsok vagy a genetikai erdforra-
sokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek hasznositdsdval kifejlesztett termékre forgalombahozatali engedélyt
kérnének, illetve amennyiben forgalombahozatali engedély nem sziikséges, azt megel6zGen, hogy a terméket
el@szor hozndk forgalomba az Unibban. Az ellendrzési pontok hatékonysdganak biztositdsa, és ezzel egyidejtileg
a felhaszndlok szdmdra a jogbiztonsdg fokozdsa érdekében az Eurépai Unié mikodésérsl szolo szerzédés
291. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban végrehajtdsi hatdskoroket kell ruhdzni a Bizottsdgra. A Bizottsignak
a réruhdzott végrehajtdsi hatdskorokkel élve meg kell hatdroznia a végs6 termékfejlesztés szakaszdt a Nagojai
Jegyz6konyvvel Osszhangban, hogy ezdltal meghatdrozhaté legyen a hasznositds végsé fazisa a killonbozd
dgazatokban.

(26)  Fontos elismerni, hogy a hozzaféréssel és a hasznok megosztisdval foglalkozé informacids kézpontnak fontos
szerepet kell jdtszania a Nagojai JegyzS8konyv végrehajtdsiban. A Nagojai Jegyz6konyv 14. és 17. cikkével ossz-
hangban a feleknek a nemzetkozileg elismert megfeleldségi tanusitvannyal kapcsolatos folyamat részeként a
hozzaféréssel és a hasznok megosztisdval foglalkozé informdcids kozpont rendelkezésére kell bocsitaniuk az
informdcidkat. Az illetékes hatésdgoknak egyiitt kell mikodniiik a hozzaféréssel és a hasznok megosztasival
foglalkozé informdci6s kozponttal annak biztositisa érdekében, hogy az informdcidk cseréje segitse az illetékes
hatésagokat a felhaszndlok dltali megfelelés monitoringjaban.

(27)  Genetikai er6forrdsoknak a természetben torténd, nem kereskedelmi célu gydjtésével elsGsorban tudoményos,
egyetemi és nem kereskedelmi célra dolgozé kutatdk vagy gyfijték foglalkoznak. Az esetek tilnyomé tobbségében
és szinte minden dgazatban az Gjonnan gyjtott genetikai erforrdsokhoz kozvetitdk, gytjtemények vagy a gene-
tikai eréforrdsokat harmadik orszdgokban beszerz$ tigynokok révén torténik hozzaférés.

(28) A gytijtemények az Uni6éban hasznositott genetikai eréforrdsok és az azokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretek
fontos lel6helyei. Lel6helyekként fontos szerepet jitszhatnak abban, hogy tdmogassik a feliigyeleti linc mds
felhaszndloit kotelezettségeik teljesitésében. Ennek érdekében létre kell hozni az Unidban taldlhatd, nyilvantartott
gytijtemények rendszerét, amely a Bizottsdg altal fenntartott, onkéntes alapti gydjtemény-nyilvantartds lenne. Az
ilyen rendszer biztositand, hogy a nyilvantartdsba felvett gydjtemények ténylegesen biztositsik, hogy genetikai
erforrasokbdl vett mintdkat a beszerzés jogszertiségét és — szitkség esetén — a kolcsonosen elfogadott feltételek
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meglétét bizonyité dokumentdcié kiséretében adjanak at harmadik személyeknek. Az Unibban taldlhaté nyilvan-
tartott gytijtemények rendszere révén jelentGsen csokkenthetd annak kockdzata, hogy az Unidban olyan genetikai
er6forrdsokat haszndljanak, amelyek esetében a hozzdférés nem a Nagojai JegyzSkonyv valamely részes felének
hozzaféréssel és haszonmegosztassal kapcsolatos nemzeti jogszabélyai vagy egyéb szabalyozisi kovetelményei
szerint tortént. Azt, hogy a gyljtemények teljesitik-e a nyilvantartdsba felvehet§ gytjteményként vald elismerés
kritériumait, a tagdllamok illetékes hatésagainak kell ellendriznie. Ha a felhaszndlé a nyilvantartdsban szerepld
gytijtemények valamelyikébdl szerez genetikai eréforrdst, akkor tigy kell tekinteni, hogy a szikséges informdciok
megszerzése tekintetében kell§ gondossdggal jirt el. Ez kiilongsen a tudomdnyos, egyetemi és nem kereskedelmi
célra dolgozd kutatdkat és a kis- és kozépvallalkozdsokat fogja elénydsen érinteni, és hozzdjarul az adminisztrativ
és a megfelelési kovetelmények csokkentéséhez.

(29) A tagédllamok illetékes hatdsdgainak ellendrizniiik kell, hogy a felhaszndlok eleget tesznek-e kotelezettségeiknek,
beszerezték-e az elGzetes tdjékoztatdson alapuld jovahagyast és meghatdroztak-e kolcsonosen elfogadott feltételeket.
Az illetékes hatésdgoknak tovabba nyilvantartast kell vezetniiik az ellenSrzésekrdl, a relevans informaciokat pedig a
2003/4[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (') 6sszhangban elérhetévé kell tenni.

(30) A tagillamoknak biztositaniuk kell, hogy a Nagojai Jegyz6konyv végrehajtdsi szabdlyainak a felhaszndlok altali
megsértése hatékony, ardnyos és visszatartd erejii szankcidkat vonjon maga utdn.

(31)  Figyelemmel a hozzdférési és haszonmegosztési tigyletek nemzetkozi jellegére, a tagdllamok illetékes hatdsigainak
egylitt kell mdikodniitk egymdssal, a Bizottsdggal és a harmadik orszdgok illetékes nemzeti hatdsagaival egyrészt
annak biztositdsa érdekében, hogy a felhaszndlok megfeleljenck e rendelet elSirdsainak, masrészt a Nagojai Jegy-
z8konyv végrehajtdsi szabdlyai eredményes alkalmazdsdnak elémozditdsa céljabol.

(32) Az Unibnak és a tagdllamoknak proaktivan kell fellépniiik, hogy biztositsik a Nagojai JegyzSkonyvben foglalt
célkittizések teljesitését, a globdlis szinten a bioldgiai sokféleség meglrzésének és komponensei fenntarthatd
hasznalatinak tdmogatdsira forditott forrdsok névelése érdekében.

(33) A Bizottsdgnak és a tagillamoknak megfelel§ kiegészitS intézkedéseket kell hozniuk e rendelet végrehajtdsanak
hatékonyabbd tétele és a koltségek csokkentése érdekében, killonosen akkor, ha ez a tudomanyos, egyetemi és nem
kereskedelmi célra dolgozé kutatdk, valamint a kis- és kozépviéllalkozdsok elényére valik.

(34)  E rendelet egységes feltételekkel torténd végrehajtdsinak biztositdsa érdekében a Bizottsdgot végrehajtdsi hatdskorrel
kell felruhdzni. E hatdskort a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (?) foglaltak szerint kell
gyakorolni.

(35)  Mivel e rendelet céljat, nevezetesen a genetikai eréforrdsok hasznositdsabdl szdrmazé hasznoknak a Nagojai
Jegyz&konyvvel sszhangban torténd igazsdgos és méltdnyos megosztisinak tdmogatdsit a tagéllamok nem tudjdk
kielégitGen megvalésitani, az Unié szintjén azonban a javasolt intézkedés terjedelme és hatdsa, valamint a bels§
piac mitkodése biztositisdnak szitkségessége miatt e cél jobban megvalésithatd, az Unid intézkedéseket hozhat az
Eurdpai Uniérél sz6l6 szerz8dés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfelelSen. Az emlitett cikkben foglalt

ardnyossag elvének megfelelGen ez a rendelet nem 1épi tdl az e cél eléréséhez sziikséges mértéket.

(36)  Annak érdekében, hogy unids és globdlis szinten ugyanazok legyenek a genetikai eréforrdsokhoz valé hozzaféréssel
és az ezen erforrasokbdl szdrmazé hasznok megosztasaval kapcsolatos tevékenységek feltételei, e rendelet hataly-
balépésének idGpontjat szorosan oOssze kell hangolni a Nagojai JegyzSkonyvnek az Unid tekintetében torténd
hatalybalépése id6pontjaval,

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2003. janudr 28-i 2003/4[EK irdnyelve a kornyezeti informéciokhoz val6 nyilvanos hozzaférésrél
és a 90/313/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 41., 2003.2.14., 26. o.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011. februdr 16-i 182/2011/EU rendelete a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldséra
vonatkozé tagédllami ellenérzési mechanizmusok szabdlyainak és altaldnos elveinek megéllapitdsarél (HL L 55., 2011.2.28., 13. o.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
TARGY, HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK
1. cikk
Targy

E rendelet meghatdrozza a genetikai er6forrdsokhoz és a hozzdjuk kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretekhez val6 hozzd-
férésre és haszonmegosztdsra vonatkozé megfelelési szabalyokat, a Biol6giai Sokféleség Egyezményhez csatolt, a genetikai
er6forrasokhoz val6 hozzaférésrdl és a hasznositdsukbdl szdrmazd hasznok igazsigos és méltanyos megosztdsardl sz6lo
Nagojai Jegyz8konyv (a tovabbiakban: a Nagojai JegyzS8konyv) rendelkezéseivel osszhangban. E rendelet hatékony végre-
hajtdsa — a Bioldgiai Sokféleség Egyezmény (a tovabbiakban: az Egyezmény) rendelkezéseivel osszhangban — a bioldgiai
sokféleség megdrzését és komponenseinek fenntarthaté haszndlatat is el§ fogja segiteni.

2. cikk
Hatély

(1)  E rendeletet azokra a genetikai er6forrdsokra kell alkalmazni, amelyek felett az dllamok szuverén jogokat gyako-
rolnak, valamint azokra a genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretekre, amelyekhez a hozzaférés
azutan vilik lehet6vé, hogy a Nagojai JegyzSkonyv az Unidra nézve hatdlyba 1épett. A rendeletet tovabbd az e genetikai
er6forrdsok és genetikai eréforrdsokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretek hasznositdsdbdl szdrmazé hasznokra is
alkalmazni kell.

(2)  E rendelet nem alkalmazand6 azokra a genetikai eréforrdsokra, amelyek esetében a hozziférésre és a hasznok
megosztasara olyan kiilon nemzetkozi jogi eszk6z vonatkozik, amely megegyezik és dsszhangban van az Egyezmény és a
Nagojai Jegyzdkonyv célkitiizéseivel.

(3)  E rendelet nem sérti az azokhoz a genetikai er6forrdsokhoz valé hozzaférésre vonatkozé tagdllami szabalyokat,
amelyek felett a tagdllamok szuverén jogokat gyakorolnak az Egyezmény 15. cikkének hatélydn beliil, valamint a genetikai
er6forrasokhoz kapcsolodé hagyomdnyos ismeretekre vonatkozd, az Egyezmény 8. cikkének j) pontjdval kapcsolatos
tagéllami rendelkezéseket.

(4)  E rendelet alkalmazandé azon genetikai eréforrdsokra és genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédé hagyomanyos isme-
retekre, amelyek a Nagojai Jegyz8konyv valamely részes felének hozzaférési és haszonmegosztasi jogszabélyainak vagy
szabdlyozdsi kovetelményeinek hatdlya ald tartoznak.

(5)  E rendeletnek egyetlen rendelkezése sem kotelezi a tagallamokat olyan informdciok szolgdltatdsara, amelyek kozzé-
tételét alapvetd biztonsdgi érdekeikkel ellentétesnek itélik.
3. cikk

Fogalommeghatirozisok

E rendelet tekintetében az Egyezményben és a Nagojai Jegyz6konyvben szerepl§ fogalommeghatdrozdsok mellett az
alabbi fogalommeghatarozasok keriilnek alkalmazasra:

1. ,genetikai anyag” novényi, dllati, mikrobidlis vagy egyéb eredetdi, az 6rokldés funkciondlis egységeit tartalmazé
anyag;

2. ,genetikai er6forrds™ tényleges vagy potencidlis értékdi genetikai anyag;

3. ,hozzaférés™ a Nagojai Jegyz8konyv valamely részes felének teriiletén 1évS genetikai eréforrdsok vagy genetikai
er6forrasokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek megszerzése;

4. felhaszndl6™ genetikai eréforrdsokat vagy genetikai eréforrdsokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismereteket felhasz-
nalé természetes vagy jogi személy;

5. ,genetikai er6forrdsok hasznositdsa” a genetikai erdforrdsok genetikai és/vagy biokémiai Osszetételével kapcsolatos
kutatds és fejlesztés, beleértve az Egyezmény 2. cikkében meghatirozott biotechnoldgiai alkalmazdsokat is;
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6. ,kolcsonosen elfogadott feltételek™ a genetikai eréforrdsok vagy genetikai eréforrasokhoz kapcesolddd hagyomdnyos
ismeretek szolgéltatéja és ezen erdforrdsok, illetve ismeretek felhasznaldja kozott 1étrejott szerzédés, amely rogziti a
genetikai eréforrdsok vagy genetikai erdforrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek hasznositdsibol eredd
hasznok igazsdgos és méltanyos megosztisanak kiilonos feltételeit, és amely tovabbi feltételeket tartalmazhat ezen
er6forrasok, illetve ismeretek hasznositdsit, valamint az azt kovet§ alkalmazdst és forgalmazast illetSen;

7. .genetikai eréforrdsokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretek”: egy Gslakos vagy helyi kozosség olyan hagyomanyos
ismeretei, amelyek a genetikai er6forrdsok hasznositdsa szempontjabol relevansak és a genetikai eréforrdsok hasz-
nositasara irdnyado, kolcsonosen elfogadott feltételekben ekként keriiltek meghatdrozésra;

8. ,jogellenesen megszerzett genetikai eréforrasok™ olyan genetikai eréforrdsok vagy genetikai eréforrasokhoz kapcso-
16d6 hagyomdnyos ismeretek, amelyek esetében a hozzaférés nem a Nagojai Jegyz6konyv valamely részes felének
nemzeti hozzaférési és haszonmegosztisi jogszabdlyai vagy szabalyozasi kovetelményei szerint tortént, és amelyek
esetében a hozzdférés el6zetes tdjékoztatdson alapulé jévahagydshoz kotott;

9. ,gyljtemény”: genetikai er6forrdsok Osszegydjtott mintdinak és az ezekhez kapcsolddd informdacidknak a felhalmo-
zott és tarolt, magan- vagy kozjogi jogalanyok tulajdondban 1évS Gsszessége;

10. ,felhasznaléi egyesiilet”: a felhaszndlok érdekeit képviseld, a foldrajzi helye szerinti tagdllamban hatélyos kévetelmé-
nyeknek megfelelSen létrehozott szervezet, amely részt vesz az e rendelet 8. cikke szerinti bevélt gyakorlatok
kifejlesztésében és feliigyeletében;

11. ,nemzetkozileg elismert megfelel6ségi tantsitvany”: a Nagojai Jegyz8konyv 6. cikke (3) bekezdése e) pontjdnak és
13. cikke (2) bekezdésének megfelelGen egy illetékes hatésdg altal a hozzaféréskor kiadott, és a Jegyz&konyv
14. cikkének (1) bekezdése alapjan létrehozott, a hozzaféréssel és a hasznok megosztdsaval foglalkozé informdcids
kozpont rendelkezésére bocsatott engedély vagy azzal egyenértékii okmany, mely bizonyitja egyrészt azt, hogy azon
genetikai erdforrds esetében, melyre vonatkozik, a hozzaférés az elGzetes tdjékoztatdson alapul6 jovahagyds megada-
sara vonatkozé hatdrozatnak megfelel6en tortént, masrészt pedig azt, hogy a felhaszndléra és a felhasznéldsra
vonatkozdan kolcsondsen elfogadott feltételek keriiltek meghatdrozasra.

I FEJEZET
A FELHASZNALOK ALTALI MEGFELELES
4. cikk
A felhaszndlok kotelezettségei

(I) A felhaszndloknak kell§ gondossdggal eljarva meg kell gy6z8dniiik arrdl, hogy az dltaluk hasznositott genetikai
er6forrasokhoz és genetikai eréforrasokhoz kapcsolédé hagyoményos ismeretekhez vald hozzaférés a hozzaférésre és a
haszonmegosztdsra irdnyadé jogszabdlyoknak és szabélyozasi kovetelményeknek megfelelGen tortént-e, és hogy a hasznok
a kolcsonosen elfogadott feltételeknek megfelelGen, igazsdgosan és méltanyosan keriilnek megosztdsra, a vonatkozd
jogszabalyokkal és szabélyozdsi kovetelményekkel Gsszhangban.

(2) A genetikai eréforrdsokat és a genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismereteket kizdrdlag koleso-
nosen elfogadott feltételek alapjan lehet tovabbitani és hasznositani, amennyiben a vonatkozé jogszabdlyok és szabadlyo-
zdsi kovetelmények elirjak ilyen feltételek meglétét.

(3) Az (1) bekezdés alkalmazdsiban a felhaszndlok beszerzik, meg6rzik és a tovabbi felhaszndloknak éatadjak a
kovetkezdket:

a) a nemzetkozileg elismert megfelelGségi tandsitvanyt, valamint a kolcsonosen elfogadott feltételek tartalmdra vonat-
kozé, a tovabbi felhaszndlok szdmadra relevans informdcikat; vagy

b) amennyiben nem 4ll rendelkezésre nemzetkozileg elismert megfelel§ségi tanusitvany, az aldbbiakkal kapcsolatos
informdcidkat és relevins dokumentumokat:

i. a genetikai er6forrdsokhoz vagy a genetikai eréforrdsokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretekhez val6 hozzaférés
id8pontja és helye;

ii. a felhaszndlt genetikai erdforrdsok vagy genetikai ergforrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek leirdsa;
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iii. a genetikai eréforrdsok, illetve a genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek megszerzésének
kozvetlen forrdsa, tovabbd a genetikai er6forrasoknak, illetve a genetikai eréforrdsokhoz kapcsol6dé ismereteknek a
késébbi felhasznaloi;

iv. a hozzdféréssel és a haszonmegosztassal kapcsolatos jogok és kotelezettségek fennalldsa vagy hidnya, beleértve
tovabbi kérelmekkel és a forgalmazdssal kapcsolatos jogokat és kotelezettségeket is;

v. adott esetben a hozzaférési engedélyek;
vi. kolesonosen elfogadott feltételek, beleértve a hasznok megosztdsdrdl sz0l6 rendelkezéseket is, ha vannak ilyenek.

(4) Az e cikk (3) bekezdéssel osszhangban 1év8 kell§ gondossigot teljesitettnek kell tekinteni azon felhaszndlok
esetében, melyek olyan orszdgban kivinnak élelmezési és mezGgazdasigi célii novényi genetikai eréforrdsokat megsze-
rezni, amely egyrészt részese a Nagojai Jegyz6konyvnek, mdsrészt ugy hatdrozott, hogy az dltala kezelt, az ellendrzése ald
tartozd és a nyilvanossdg szdmdra hozzatérhetd, a novénygenetikai forrdsok élelmezési és mezdgazdasdgi felhaszndldsarol
sz6016 nemzetkozi egyezmény (ITPGRFA) I. mellékletében nem szereplS novényi genetikai eréforrdsokat az ITPGRFA-ban
meghatdrozott célokra létrehozott standard anyagdtaddsi megdllapodds (SMTA) hatélya ald tartoznak.

(5) Amennyiben a felhaszndlok birtokaban 1évS informacié nem elégséges, vagy tovabbra is kétségek dllnak fenn a
hozzaférés és a hasznositds jogszertiségét illetGen, a felhaszndlok beszerzik a hozzaférési engedélyt vagy egy azzal
egyenértékd iratot, és kolcsonosen elfogadott feltételeket hatdroznak meg vagy tartozkodnak a tovdbbi hasznositdstol.

(6) A felhaszndlok a hasznositdsi idszak végétSl szamitott hiisz évig meg6rzik a hozzaférés és a hasznok megosztasa
szempontjabdl relevins informdacidkat.

(7)  Ha a felhasznalé az 5. cikk (1) bekezdése szerinti unids gydjtemény-nyilvantartisban szerepld gytjtemények
valamelyikébdl szerez genetikai erdforrdst, akkor tgy kell tekinteni, hogy kell§ gondossdggal jart el az e cikk (3)
bekezdésében felsorolt informdciok megszerzése vonatkozasdban.

(8)  Ha a felhasznalé olyan genetikai eréforrdst szerez meg, amelyr6l megallapitjdk vagy amellyel kapcsolatban valé-
szindsitik, hogy egy mdr bekovetkezett vagy kiiszobon dll6, a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabdlyok (2005) értelmében
nemzetk6zi horderejlinek szdmité kozegészségiigyi szitkséghelyzet vagy az 1082/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
hatdrozatban (') meghatdrozott, hatdrokon dtterjeds sdlyos egészségiigyi veszély kivaltd korokozéja, a még nem érintett
orszagokban a kozegészségiigyi veszélyhelyzetre valé felkésziilés, az érintett orszdgokban pedig a reagalds elGsegitése
érdekében a felhaszndlonak az e cikk (3) vagy a (5) bekezdésében felsorolt kotelezettségeket teljesitenie kell legkésébb a
kovetkezSk koziil a kordbban teljesitettig:

a) egy hoénappal a kiiszobon dllé6 vagy mdr bekovetkezett kozegészségiigyi veszély megsziinését koveten, vagy
b) hdrom hoénappal a genetikai eréforrds hasznositdsinak megkezdését kovetGen.

Az e cikk (3) vagy (5) bekezdésében felsorolt kovetelményeknek az e bekezdés elsG albekezdése a) és b) pontjdban
meghatdrozott hatdridén beliili teljesitésének elmaraddsa esetében tartézkodnia kell a tovabbi hasznositdstol.

Az elsé albekezdésben emlitett genetikai eréforrdsok hasznositdsa révén késziil termékek forgalombahozatali engedé-
lyének kérelmezése vagy forgalomba hozatala esetén a (3) vagy az (5) bekezdésben felsorolt kotelezettségek haladéktalanul
és teljes mértékben teljesitenddk.

Amennyiben a felhaszndlé az elSzetes tdjékoztatdson alapuld jovahagydst nem szerezte be idében és nem keriiltek
meghatdrozasra kolesonosen elfogadott feltételek, a szolgdltaté az érintett orszdggal valé megéllapodasig a felhasznalét
nem illetik meg kizardlagos jogok az e kérokozok felhasznaldsdval végzett fejlesztések tekintetében.

A fentiek nem érintik a 2. cikkben emlitett killon nemzetkozi jogi eszkozoket.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2013. oktdber 22-i 1082/2013/EU hatdrozata a hatdrokon dtterjedd stlyos egészségiigyi veszé-
lyekr6l és a 2119/98[EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 293., 2013.11.5,, 1. o.).
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5. cikk
A gyfijtemények nyilvantartdsa

(I) A Bizottsag létrehozza és fenntartja az Unidban taldlhaté gydjtemények nyilvantartdsit (a tovabbiakban: a nyil-
vantartds). A Bizottsdg gondoskodik réla, hogy a nyilvintartds internetalapd és a felhaszndlok szdmdara konnyen hozzé-
férhetS legyen. A nyilvntartdsban azon genetikaierGforrds-gytjtemények vagy ilyen gytjtemények részei is szerepelnek,
amelyekrdl megallapitast nyert, hogy megfelelnek a (3) bekezdésben meghatdrozott kritériumoknak.

(2) A tagallamok a joghatdsdguk ald tartozé gydjteménytulajdonosok kérésére mérlegelik az adott gydjteménynek vagy
a gytijtemény egy részének a nyilvantartdsdba vald felvételét. Miutdn a tagéllam ellendrizte, hogy a gy(jtemény vagy annak
része megfelel a (3) bekezdésben foglalt kritériumoknak, indokolatlan késedelem nélkiil értesiti a Bizottsdgot a gy(jtemény
és a tulajdonos nevérdl és elérhetGségérdl, valamint a gydjtemény jellegérSl. A Bizottsdg a kapott informdcidkat hala-
déktalanul felveszi a nyilvintartasba.

(3)  Valamely gytijtemény vagy annak valamely része nyilvantartdsba val6 felvétele érdekében bizonyitani kell, hogy a
gytjtemény alkalmas arra, hogy

a) a genetikai er6forrdsok mintdi és a kapcsolodd informaciok mds gydjteményekkel vald cseréje, tovabba a genetikai
er6forrdsok mintdi és a kapcsol6dd informdciok harmadik személyek részére, az Egyezménnyel és a Nagojai Jegy-
z8konyvvel osszhangban 1év6 hasznositas céljdra torténd ataddsa sordn szabvanyositott eljardsokat alkalmazzon;

b) biztositsa, hogy genetikai eréforrdsokat és kapcsolédd informdciokat csak olyan dokumentdcié kiséretében adjon at
hasznositds céljara harmadik személynek, amely bizonyitja, hogy a genetikai eréforrasokhoz és a kapcsolédd infor-
mécidkhoz a hasznok igazsigos és méltanyos megosztsira irdnyadd jogszabdlyokkal és szabdlyozdsi kovetelmé-
nyekkel és — adott esetben — a kolcsonosen elfogadott feltételekkel 6sszhangban fértek hozzd;

¢) nyilvantartdst vezessen minden olyan, genetikai erdforrdsbdl vett mintdr6l és kapcsolédd informéciordl, amely
harmadik személynek hasznositds céljdra dtaddsra keriil;

d) a genetikai eréforrdsok harmadik személyeknek dtadott mintdit, amennyiben lehetséges, egyedi azonositéval ldssa el,
illetve arra, hogy ilyen azonositékat hasznaljon; valamint

e) a genetikai eréforrdsok mintdinak és a kapcsol6dd informécidknak a mds gytjteményekkel val cseréje sordn olyan
eszkozoket alkalmazzon, amelyek biztositjak a megfelel6 monitoringot és figyelemmel kisérést.

(4) A tagdllamok rendszeresen ellendrzik, hogy a nyilvantartdsban szerepls, joghatosaguk ald tartozd gydGjtemények
vagy gyljteményrészek mindegyike ténylegesen megfelel-e a (3) bekezdésben meghatarozott kritériumoknak.

Amennyiben a (3) bekezdés alapjan nydjtott informdciék alapjin bizonyitdst nyert, hogy a nyilvdntartdsban szerepld
valamely gy(jtemény vagy gyGjteményrész nem felel meg a (3) bekezdésben foglalt kritériumoknak, az érintett tagallam
indokolatlan késedelem nélkil, a gytijtemény tulajdonosdval egyeztetve korrekcids 1épéseket vagy intézkedéseket hataroz
meg.

Ha valamely tagdllam megallapitja, hogy a joghatdsdga ald tartozd valamely gytjtemény vagy gyljteményrész mar nem
felel meg a (3) bekezdésben foglaltaknak, errdl indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatja a Bizottsdgot.

A Bizottsdg e tdjékoztatds kézhezvételét kovetden torli a gyljteményt vagy az érintett gy(Gjtemény egy részét a nyilvan-
tartasbol.

(5) Az e cikk (1)-(4) bekezdésének végrehajtdsahoz sziikséges eljarasok meghatdrozasa céljabdl a Bizottsdg végrehajtasi
jogi aktusokat fogad el. E végrehajtdsi jogi aktusokat a 14. cikk (2) bekezdése szerinti vizsgdlobizottsigi eljardssal kell
elfogadni.

6. cikk
Illetékes hat6sigok és kapcsolattarté pont

(I)  Minden tagéllam kijeloli az e rendelet alkalmazdsaért felel@s illetékes hatdsigot vagy hatdsagokat. A tagallamok
kozlik a Bizottsiggal az e rendelet hatilybalépésekor illetékes hatdsdgaik nevét és cimét. A tagillamok indokolatlan
késedelem nélkiil tajékoztatjak a Bizottsigot az illetékes hatdsidgok nevében vagy cimében bekovetkezd minden véltozds-
16l
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(2) A Bizottsdg az illetékes tagallami hatdsdgok jegyzékét kozzéteszi, tobbek kozott az interneten is. A széban forgd
jegyzéket a Bizottsdg naprakészen tartja.

(3) A Bizottsdg hozziférési és haszonmegosztdsi kapcsolattarté pontot jell ki az Egyezmény Titkdrsdgdval az e
rendelet dltal szabélyozott kérdésekben valé kapcsolattartasra.

(4) A Bizottsag gondoskodik réla, hogy a 338/97/EK tandcsi rendelet (') altal létrehozott unids szervek el@segitsék e
rendelet céljainak megvaldsitdsat.

7. cikk
A felhaszndl6i megfelelés monitoringja

(I) A tagdllamok és a Bizottsdg a genetikai eréforrdsok vagy genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos
ismeretek hasznositdsaval jaré kutatds céljara kutatdsi finanszirozdsban részesiilGket arra szolitjak fel, hogy nyilatkozatban
véllaljdk, hogy a 4. cikkben foglaltaknak megfelel6en kell6 gondossdggal jirnak el.

(2) A genetikai er6forrdsok vagy genetikai er6forrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek felhaszndldsdval kifej-
lesztett termékek végsé fejlesztési szakaszdban a felhasznalok kotelesek nyilatkozatot tenni a 6. cikk (1) bekezdésében
emlitett illetékes hatésdgoknak arrdl, hogy teljesitették a 4. cikk szerinti kotelezettségeiket, és a nyilatkozattal egyidejtileg
be kell nytjtaniuk az aldbbiakat:

a) a nemzetkozileg elismert megfelelGségi tantsitvanybdl szdrmazé relevans informdciok, vagy

b) a 4. cikk (3) bekezdése b) pontjdnak i-v. alpontjaban és a 4. cikk (5) bekezdésében emlitett kapcsolédé informdciok,
beleértve az arra vonatkozo6 informdcidt is, hogy — amennyiben ez sziikséges — megéllapitdsra keriiltek-e kolesondsen
elfogadott feltételek.

A felhaszndloknak kérésre tovabbi bizonyitékokat is be kell nydjtaniuk az illetékes hatdsagnak.

(3) Az illetékes hatésagoknak az e cikk (1) és a (2) bekezdés alapjan hozzdjuk beérkezett informdcikat tovabbitaniuk
kell a Nagojai Jegyz6konyv 14. cikkének (1) bekezdése alapjan létrehozott, a hozzaféréssel és a hasznok megosztasdval
foglalkozé informdciés kozpontnak, a Bizottsdgnak, és adott esetben a Nagojai Jegyz6konyv 13. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett illetékes nemzeti hatésdgoknak.

(4) Az illetékes hat6sdgoknak egyiitt kell mtikodniitk a hozzaféréssel és a hasznok megosztdsdval foglalkozé informd-
ciés kozponttal annak érdekében, hogy a felhaszndléi megfelelés monitoringja céljabdl biztositsdk a Nagojai Jegyz&konyv
17. cikkének (2) bekezdésében felsorolt informacidk cseréjét.

(5) Az illetékes hatésdgoknak kell6képpen figyelembe kell venniitk a kereskedelmi és ipari informdcidk titkossdgdnak
tiszteletben tartdsdt, amennyiben ezen informdcidk titkossdgdt az unibs vagy a nemzeti jog irja el valamely jogos
gazdasigi érdek védelme érdekében, killonosen a genetikai eréforrdsok megnevezése és a hasznositds megnevezése
tekintetében.

(6) Az e cikk (1), (2) és (3) bekezdésének végrehajtisdhoz sziikséges eljardsok meghatdrozdsa céljabdl a Bizottsdg
végrehajtdsi jogi aktusokat fogad el. E végrehajtdsi jogi aktusokban a Bizottsdg meghatdrozza a termék végsd fejlesztési
szakaszat, hogy ezdltal meghatdrozhat6 legyen a hasznositds végsg fazisa a kiilonboz8 dgazatokban. Ezeket a végrehajtasi
jogi aktusokat a 14. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljards keretében kell elfogadni.

8. cikk
Bevilt gyakorlatok

(1) Barmely felhaszndl6i egyesiilet vagy egyéb érdekelt fél kérelemmel fordulhat a Bizottsdghoz az dltala kifejlesztett és
feliigyelt eljarasok, eszkozok vagy technikdk egy adott kombindcidjanak e rendelet el8irdsaival Gsszhangban, bevalt
gyakorlatként valé elismertetése céljdbol. A kérelmet bizonyitékokkal és informdaciokkal ald kell tdmasztani.

(2) Ha a Bizottsag — e cikk (1) bekezdése alapjan benydjtott informdcidk és bizonyitékok alapjin — az eljdrdsok,
eszkozok vagy technikdk adott kombindcidjardl azt allapitja meg, hogy a kombindcid, amennyiben az adott felhasznald
azt megfelelGen alkalmazza, lehet6vé teszi, hogy a felhaszndld teljesitse a 4. és a 7. cikk szerinti kotelezettségeit, akkor a
kombindciét a Bizottsdg bevalt gyakorlatként elismeri.

(3) Az a felhaszndldi egyesiilet vagy egyéb érdekelt fél, amelynek bevélt gyakorlata a (2) bekezdésnek megfelelGen el
lett ismerve, a bevalt gyakorlatminden valtozdsdrol vagy aktualizdldsardl tdjékoztatja a Bizottsdgot.

(") A Tandcs 1996. december 9-i 338/97[EK rendelete a vadon €él§ allat- és névényfajok szdmdra kereskedelmiik szabélyozdsa altal
biztositott védelemrdl (HL L 61., 1997.3.3., 1. o.).
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(4)  Ha bizonyitdst nyert, hogy a bevélt gyakorlatot alkalmazoé felhaszndlok tobb alkalommal vagy jelentSs mértékben
megszegték az e rendelet szerinti kotelezettségeiket, akkor a Bizottsdg az érintett felhaszndldi egyesiilettel vagy egyéb
érdekelt féllel egyeztetve megvizsgdlja, hogy a mulasztdsok a bevdlt gyakorlat esetleges hidnyossdgaira utalnak-e.

(5) A Bizottsdg a bevélt gyakorlat elismerését visszavonja, ha azt dllapitjia meg, hogy a bevélt gyakorlatban bekovet-
kezett valtozdsok miatt kétséges, hogy a 4. és a 7. cikkben foglalt kotelezettségeiket a felhaszndlok teljesiteni tudjdk, vagy
ha a felhasznalok ismétl6dS vagy jelentSs mértékd mulasztdsai e megoldds hidnyossagaival hozhatok osszefiiggésbe.

(6) A Bizottsdg az elismert bevalt gyakorlatokrdl internetalapt nyilvdntartdst hoz létre, és azt naprakészen tartja. A
nyilvantartds egyik része a Bizottsdg altal az e cikk (2) bekezdésének megfelelGen elismert bevalt gyakorlatokat, mdsik
része pedig a Nagojai Jegyz6konyv 20. cikkének (2) bekezdése alapjin elfogadott bevélt gyakorlatokat tartalmazza.

(7) Az e cikk (1)—(5) bekezdésének végrehajtdsahoz sziikséges eljardsok meghatdrozasa céljabol a Bizottsdg végrehajtdsi
jogi aktusokat fogad el. E végrehajtasi jogi aktusokat a 14. cikk (2) bekezdése szerinti vizsgalobizottsdgi eljardssal kell
elfogadni.

9. cikk

A felhasznilok megfelelésének ellenGrzése

(I) A 6. cikk (1) bekezdésében emlitett illetékes hatdsagoknak ellendrzéseket kell végezniitk annak megallapitdsara,
hogy a felhaszndlok teljesitik-e a 4. és 7. cikkben meghatdrozott kotelezettségeiket, figyelembe véve, hogy az e rendelet
8. cikkének (2) bekezdése vagy a Nagojai Jegyzdkonyv 20. cikkének (2) bekezdése alapjan elismert, a hozzaféréssel és a
hasznok megosztasaval kapcsolatos bevalt gyakorlatoknak a felhasznalok éltali alkalmazdsa csokkentheti a felhasznaldi
meg nem felelés kockdzatat.

(2) A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy az (1) bekezdés szerint elvégzett ellendrzések hatékonyak, ardnyosak,
visszatartd erejiiek legyenek, és a segitségiikkel fel lehessen tdrni, ha a felhaszndlok nem felelnek meg az e rendeletben
el6irtaknak.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett ellendrzéseket az aldbbiaknak megfelelGen kell elvégezni:
a) kockazatalapti megkozelités alapjan kidolgozott, rendszeresen feliilvizsgalt terv szerint;

b) abban az esetben, ha egy illetékes hatdsdg relevins — akdr harmadik felek megalapozott aggdlyain alapul6é — informd-
ciokkal rendelkezik arrdl, hogy valamely felhaszndl6 e rendelet rendelkezéseit nem tartja be. Kiilonos figyelmet kell
forditani a szolgdltat6 orszdgok altal megfogalmazott ilyen aggalyokra.

(4)  E cikk (1) bekezdésében emlitett ellenGrzések tobbek kozott a kovetkezdkre terjedhetnek ki:

a) azon intézkedések, amelyeket az adott felhaszndlé annak érdekében tett, hogy a 4. cikkben foglaltaknak megfelelGen
kell6 gondossdggal jarjon el;

b) azon iratok és nyilvantartdsok, amelyek a haszndlatot megvaldsité egyes tevékenységek tekintetében bizonyitjdk a
4. cikkben foglaltak szerinti kell6 gondossdggal valé eljardst;

¢) azon esetek, amikor egy felhaszndl6 a 7. cikk értelmében koteles volt nyilatkozatot tenni.
Adott esetben helyszini ellenérzésekre is sor keriilhet.

(5) A felhaszndloknak minden sziikséges segitséget meg kell adniuk, hogy megkonnyitsék az (1) bekezdésben emlitett
ellenSrzések elvégzését.

(6) A 11. cikk sérelme nélkiil, amennyiben az e cikk (1) bekezdésében emlitett ellendérzések sordn hidnyossiagokra
deriilt fény, az illetékes hatdsdgnak korrekcids 1épések vagy intézkedések meghozataldra irdnyuld felszolitast kell intéznie a
felhasznéléhoz.

A hidnyossagok jellegétdl fiiggSen a tagallamok azonnali ideiglenes intézkedéseket is hozhatnak.
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10. cikk
Az ellendrzések nyilvantartisa

(1) Az illetékes hatésdgoknak legaldbb 6t éven keresztill nyilvantartast kell vezetniitk a 9. cikk (1) bekezdésében
emlitett ellendrzésekrdl — feltiintetve killonosen azok jellegét és eredményeit —, valamint a 9. cikk (6) bekezdése szerinti
korrekcios intézkedésekrél, és ezen adatokat legaldbb ot évig meg kell Grizniiik.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett informdciokat a 2003/4/EK iranyelvnek megfelelden hozzaférhet6vé kell tenni.

11. cikk
Szankciék

(I) A tagdllamok megillapitjdk a 4. és a 7. cikk megsértése esetén alkalmazandé szankci6kra vonatkozé szabélyokat,
és megtesznek minden szitkséges intézkedést azok alkalmazdsinak biztositdsa érdekében.

(2) A megéllapitott szankcioknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatarté erejlicknek kell lenniiik.

(3) A tagdllamok 2015. junius 11-ig tdjékoztatjak a Bizottsdgot az (1) bekezdésben emlitett szabalyokrdl, valamint
haladéktalanul értesitik a Bizottsigot azok minden késdbbi médositdsarol.

III. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK
12. cikk
Egyiittmiik6dés

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

a) egyitt kell mikodniitk egymdssal és a Bizottsdggal annak biztositdsa érdekében, hogy a felhaszndlok betartsék az e
rendeletben foglaltakat;

b) adott esetben konzultdlniuk kell az érintettekkel a Nagojai Jegyz8konyv és e rendelet végrehajtdsardl;

¢) egyiitt kell mikodniiik a Nagojai Jegyz6konyv 13. cikkének (2) bekezdésében emlitett illetékes nemzeti hatésdgokkal
annak biztositasa érdekében, hogy a felhaszndlok betartsak az e rendeletben foglaltakat;

d) tdjékoztatniuk kell a tobbi tagallam illetékes hatdsdgait és a Bizottsigot a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett ellen-
Srzések révén feltart stlyos hidnyossdgokrol, valamint a 11. cikk alapjin alkalmazott szankciok fajtdirdl;

e) ki kell cserélniitk egymast kozott az azzal kapcsolatos informdcidkat, hogy hogyan épiil fel az e rendelet felhaszndlok
dltali betartdsdnak monitoringjira szolgdlé rendszeriik.

13. cikk
Kiegészitd intézkedések
A Bizottsdg és a tagallamok adott esetben:

a) tdmogatjak és osztonzik azokat a tdjékoztatdsi, szemléletformaldsi és képzési tevékenységeket, amelyek segitenek az
érintetteknek és az érdekelt feleknek az e rendelet végrehajtdsdbol, valamint az Egyezménynek és a Nagojai Jegy-
z8konyvnek az Unidban érvényes rendelkezéseibdl eredd kotelezettségeik megértésében;

b) 6sztonzik dgazati magatartdsi kodexek, szerz6désbeli zaradékmintdk, irinymutatdsok és bevélt gyakorlatok kialakitdsdt,
kiilonosen akkor, ha ez a tudomdnyos, egyetemi és nem kereskedelmi céli kutatdst végzd kutatdk és a kis- és
kozépvillalkozdsok érdekét szolgdlja;

¢) elémozditjdk a genetikai er6forrdsok és a genetikai er6forrasokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretek gytjtemények
és felhasznalok dltali hasznositdsdnak monitoringjat és figyelemmel kisérését segitd koltséghatékony kommunikécios
eszkozok és rendszerek kifejlesztését és haszndlatét;

d) a felhasznaloknak technikai és egyéb irdnymutatdst nyujtanak — figyelembe véve a tudomdnyos, egyetemi és nem
kereskedelmi célra dolgozé kutatok és a kis- és kozépvillalkozdsok helyzetét — annak érdekében, hogy elésegitsék az e
rendeletben foglaltak betartdsat;

e) arra osztonzik a felhaszndl6kat és a genetikai erdforrdsok, illetve az azokhoz kapcsol6dé ismeretek szolgéltatdit, hogy
a genetikai eréforrasok hasznositasdbdl szarmazé hasznot az Egyezmény rendelkezéseivel osszhangban a bioldgiai
sokféleség megdrzésére és elemeinek fenntarthaté hasznalatira forditsdk;
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f) elémozditjdk azokat az intézkedéseket, melyek célja a bioldgiai sokféleség és a kulturdlis sokszintiség megdrzéséhez
hozzdjarulé gytjtemények tdmogatdsa.

14. cikk
A bizottsagi eljirdsa
(I) A Bizottsdg munkdjit egy bizottsdg segiti. Ez a bizottsig a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsdgnak
mindsiil.
(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

(3) Ha a bizottsdg nem ad ki véleményt, a Bizottsig nem fogadhatja el a végrehajtasi jogi aktus tervezetét, és a
182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik albekezdése alkalmazandé.

15. cikk
Konzulticiés forum

A Bizottsdg gondoskodik réla, hogy az e rendelet végrehajtdsdval kapcsolatos kérdésekben biztositva legyen a tagdllamok
képviselSi és az egyéb érdekelt felek kozotti kiegyenstlyozott részvétel. Ezért az emlitett feleknek konzultdcids forum
keretében kell taldlkozniuk. A konzultdciés férum eljérdsi szabdlyzatt a Bizottsdg édllapitja meg.

16. cikk
Jelentéstétel és feliilvizsgdlat

(I) A tagdllamok — hacsak a Nagojai Jegyz6konyv 29. cikkében emlitettek szerint a jelentések elkészitésére mds id6koz
nem keriil meghatdrozdsra — 2017. janius 11-ig, azt kovetéen pedig 6tévente —jelentést nytjtanak be a Bizottsignak e
rendelet alkalmazdsardl.

(2) A jelentések benytijtdsira az (1) bekezdésben el6irt hatdrid6 végétsl szamitott egy éven belill a Bizottsdg jelentést
nydjt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak e rendelet alkalmazdsardl, amely a rendelet eredményességének elsé
értékelését is tartalmazza.

(3)  ElsG jelentéstétele utdn a Bizottsdg tizévente — a rendelet alkalmazdsdr6l készilt jelentések és az alkalmazdssal
kapcsolatban szerzett tapasztalatok alapjan — felilvizsgdlja e rendelet mtikodését és eredményességét a Nagojai Jegy-
z8konyv célkitlizéseinek elérése tekintetében. A feliilvizsgélat sordn a Bizottsdg kiillonosen figyelembe veszi a kutatdsi
kozintézményeknél, a mikro-, kis- és kozépvillalkozdsokndl és az egyes meghatdrozott dgazatokban jelentkez$ adminiszt-
rativ kovetkezményeket. Mérlegeli tovabba, hogy sziikséges-e feliilvizsgalni e rendelet rendelkezéseinek alkalmazdsit a mdas
érintett nemzetkozi szervezeteknél tortént véltozdsok fényében.

(4) A Bizottsag jelentést tesz a Nagojai JegyzSkonyv részes feleinek talalkozéjdul szolgaldé Egyezmény felei konferen-
cidjdnak a Nagojai Jegyz6konyvnek valé megfelelési szabalyok végrehajtasa érdekében az Unié dltal hozott intézkedések-
rél.

17. cikk
Hatdlybalépés és alkalmazis
(1)  Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihirdetését kovetS huszadik napon lép hatilyba.

(2) A Bizottsdg a Nagojai Jegyz6konyv uniés elfogaddsi okiratanak letétbe helyezését kovetSen a lehetd leghamarabb
értesitést tesz k6zzé az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban arr6l, hogy a Nagojai Jegyz8konyv az Uni6 tekintetében mely
napon 1ép hatdlyba. Ezt a rendeletet att6l a naptél kell alkalmazni.

(3)  Erendelet 4., 7. és 9. cikke a Nagojai Jegyzékonyvnek az Unié tekintetében torténd hatdlybalépésétsl szamitott egy
év elteltével valik alkalmazandova.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezs és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Strasbourgban, 2014. aprilis 16-4n.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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