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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 511/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r.

w sprawie $rodkéw zapewniajacych zgodnos$¢ uzytkownikéw w Unii z wymogami wymka)qcyml
z Protokolu z Nagoi dotyczacego dostepu do zasobéw genetycznych oraz uczciwego
i sprawiedliwego podziatu korzysci wynikajacych z wykorzystania tych zasobéw

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 192 ust. 1,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,
po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (1),
po konsultacji z Komitetem Regiondw,
stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (2),
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Gléwnym miedzynarodowym instrumentem stanowigcym ogélne ramy ochrony i zréwnowazonego wykorzystania
réznorodnosci biologicznej oraz uczciwego i sprawiedliwego podzialu korzysci wynikajacych z wykorzystania
zasoboéw genetycznych jest Konwencja o réznorodnosci biologicznej zatwierdzona w imieniu Unii zgodnie
z decyzjg Rady 93/626/EWG (°) (,Konwencja”).

(2)  Protokét z Nagoi — do Konwencji o réznorodnosci biologicznej — o dostepie do zasobéw genetycznych oraz
uczciwym i sprawiedliwym podziale korzysci wynikajacych z wykorzystania tych zasobow (%) (,Protokdt z Nagoi”)
jest traktatem miedzynarodowym przyjetym dnia 29 pazdziernika 2010 r. przez strony Konwencji. Protokét
z Nagoi doprecyzowuje ogdlne postanowienia Konwencji dotyczace dostepu do zasobdw genetycznych oraz
podziatu korzysci finansowych i niefinansowych zwigzanych z wykorzystaniem zasoboéw genetycznych i tradycyjnej
wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi (,dostep i podzial korzysci”). Zgodnie z decyzja Rady 2014/283/UE (°)
protokét z Nagoi zostal zatwierdzony w imieniu Unii.

(3)  Szeroka grupa uzytkownikow i dawcéw w Unii, w tym naukowcy ze Srodowisk akademickich, uniwersyteckich i z
sektora niekomercyjnego oraz przedsigbiorstwa reprezentujace rézne galezie przemystu, wykorzystuje zasoby
genetyczne do celow badawczych, rozwojowych i komercyjnych. Niektérzy z nich wykorzystuja takze tradycyjna
wiedze zwigzang z zasobami genetycznymi.

(4  Zasoby genetyczne stanowig pule genéw gatunkéw zaréwno wystepujacych w przyrodzie, jak i udomowionych
lub uprawianych, oraz odgrywaja znaczacg i coraz istotniejsza role w wielu galeziach gospodarki, w tym w sektorze
produkcji zywnosci, le$nictwie, oraz podczas tworzenia lekow, kosmetykéw i biologicznych Zrédel energii.
Ponadto zasoby genetyczne odgrywaja wazna rolg we wdrazaniu strategii stuzacych odbudowie zdegradowanych
ekosystemoéw i w ochronie gatunkéw zagrozonych.

(5)  Tradycyjna wiedza, ktérg posiadajg spolecznosci tubylcze i lokalne moze by¢ zrédem istotnych informacji przy-
czyniajacych si¢ do naukowego odkrycia interesujacych cech genetycznych lub biochemicznych zasobow gene-
tycznych. Ta tradycyjna wiedza obejmuje wiedze, innowacje oraz praktyki stosowane przez spolecznosci tubylcze
i lokalne prowadzace tradycyjny tryb Zycia majacy istotne znaczenie dla ochrony i zréwnowazonego wykorzys-
tania réznorodnosci biologiczne;.

() Dz.U. C 161 z 6.6.2013, s. 73.

(?) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 11 marca 2014 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz decyzja
Rady z dnia 14 kwietnia 2014 r.

(’) Decyzja Rady 93/626/EWG z dnia 25 pazdziernika 1993 r. dotyczaca zawarcia Konwengji o réznorodnosci biologicznej (Dz.U.
L 309 z 13.12.1993, s. 1).

(%) Zalgcznik I do dokumentu UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 z dnia 29 pazdziernika 2010 r.

(°) Decyzja Rady 2014/283|UE z dnia 14 kwietnia 2014 r. w sprawie zawarcia w imieniu Unii Europejskiej Protokotu z Nagoi — do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej — o dostgpie do zasobéw genetycznych oraz sprawiedliwym i rownym podziale korzysci
wynikajacych z wykorzystania tych zasobéw (Zob. s. 231 niniejszego Dziennika Urzedowego.).
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(6)  Konwencja uznaje, Ze panstwa majg suwerenne prawa do zasobow naturalnych wystepujacych w obrebie ich
jurysdykcji oraz prawo do ustalania warunkéw dostgpu do ich zasobéw genetycznych. Konwencja zobowigzuje
wszystkie jej strony do podjecia staran w celu stworzenia warunkéw ulatwiajgcych dostep do zasobéw genetycz-
nych, do ktérych strony maja suwerenne prawa, z mysla o wykorzystaniu tych zasobow przez inne strony
Konwencji w sposéb przyjazny dla srodowiska. Ponadto na mocy Konwencji wszystkie jej strony sa zobowigzane
do podejmowania Srodkéw majacych na celu uczciwe i sprawiedliwe dzielenie si¢ wynikami dzialan badawczo-
rozwojowych oraz korzy$ciami wynikajacymi z komercyjnego lub innego wykorzystania zasobéw genetycznych ze
strong Konwencji, zapewniajacg takie zasoby. Taki podzial ma si¢ odbywal w oparciu o wzajemnie uzgodnione
warunki. Ponadto Konwencja dotyczy takze dostgpu i podzialu korzysci w odniesieniu do wiedzy, innowacji
i praktyk spolecznosci tubylczych i lokalnych, ktéra to wiedza, innowacje i praktyki maja istotne znaczenie dla
ochrony i zréwnowazonego wykorzystania réznorodnosci biologiczne;j.

(7)  Zasoby genetyczne nalezy zachowywal in situ oraz wykorzystywaé w sposob zréwnowazony, zas korzysci
wynikajace z ich wykorzystania nalezy dzieli¢ uczciwie i sprawiedliwie w celu przyczynienia si¢ do eliminacji
ub6stwa, a tym samym do realizacji milenijnych celéw rozwoju Organizacji Narodéw Zjednoczonych, jak stwier-
dzono w preambule Protokotu z Nagoi. Wdrozenie Protokotu z Nagoi powinno réwniez wspiera¢ realizacje tego
celu.

(8)  Protok6t z Nagoi ma zastosowanie do zasobdw genetycznych, do ktérych pafstwa maja suwerenne prawa,
objetych zakresem stosowania art. 15 Konwencji w przeciwienstwie do szerszego zakresu stosowania art. 4
Konwengji. Oznacza to, ze Protokét ten nie obejmuje pelnego zakresu jurysdykeji, o ktérym mowa w art. 4
Konwengji, na przyklad nie dotyczy dzialan prowadzonych na obszarach morskich potozonych poza granicami
krajowej jurysdykcji. Badania nad zasobami genetycznymi sa stopniowo poszerzane o nowe obszary, szczegdlnie
oceany, ktére nadal s3 najstabiej zbadanymi i najmniej znanymi $rodowiskami na Ziemi. Glebiny oceanéw
w szczegblnosci stanowia ,ostatnia granice” Ziemi i budza coraz wigksze zainteresowanie, jezeli chodzi o badania
naukowe, prace rozpoznawcze i poszukiwanie zasobdow.

(9)  Wazne jest wyznaczenie przejrzystych i pewnych ram wdrazania Protokolu z Nagoi, ktére powinny przyczyniaé
si¢ do ochrony réznorodnosci biologicznej oraz zréwnowazonego wykorzystywania jej elementéw, do uczciwego
i sprawiedliwego podziatu korzysci wynikajacych z wykorzystania zasobéw genetycznych oraz do eliminowania
ubdstwa, przy jednoczesnym rozszerzaniu mozliwosci prowadzenia w Unii prac badawczo-rozwojowych wyko-
rzystujgcych zasoby przyrodnicze. Wazne jest réwniez zapobieganie wykorzystaniu w Unii zasobéw genetycznych
lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi, do ktérych nie uzyskano dost¢pu zgodnie z prawo-
dawstwem lub przepisami krajowymi dotyczacymi dostepu i podziatu korzysci Strony Protokotu z Nagoi, oraz
wspieranie skutecznej realizacji zobowiazan dotyczacych podzialu korzysci, ktére to zobowiazania okreslono we
wzajemnie uzgodnionych warunkach ustalonych miedzy dawcami i uzytkownikami. Zasadnicze znaczenie ma
réwniez poprawa warunkow gwarantujacych pewnos¢ prawa w zwiazku z wykorzystaniem zasobow genetycznych
i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi.

(10) Ramy utworzone niniejszym rozporzadzeniem przyczynia si¢ do utrzymania i wzrostu zaufania migdzy Stronami
Protokotu z Nagoi, jak réwniez innymi zainteresowanymi podmiotami, w tym spofeczno$ciami tubylczymi i lokal-
nymi, majacymi udzial w dostgpie do zasobéw genetycznych i podziale wynikajacych z nich korzysci.

(11) W celu zagwarantowania pewnosci prawa wazne jest aby — przepisy wdrazajace Protokét z Nagoi dotyczyly tylko
zasobéw genetycznych, do ktorych — w zakresie art. 15 Konwencji — pafstwa majg suwerenne prawa oraz
tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi, w zakresie stosowania Konwengji i ktére zostang udostep-
nione po wejsciu w zycie Protokotu z Nagoi w Unil.

(12)  Protokét z Nagoi wymaga, aby przy opracowywaniu i wdrazaniu prawodawstwa lub przepiséw krajowych doty-
czacych dostepu i podziatu korzysci kazda strona uwzgledniata znaczenie zasobéw genetycznych dla wyzywienia
i rolnictwa (GRFA) i ich szczegdlng role dla bezpieczenstwa zywnoSciowego. Zgodnie z decyzja Rady
2004/869/WE (') Miedzynarodowy traktat o zasobach genetycznych roslin dla wyzywienia i rolnictwa (ITPGRFA)
zostal zatwierdzony w imieniu Unii. ITPGRFA stanowi wyspecjalizowany migdzynarodowy instrument dotyczacy
dostgpu i podziatu korzySci w rozumieniu art. 4 ust. 4 Protokotu z Nagoi, na ktéry nie powinny mieé¢ wplywu
przepisy wdrazajace Protokét z Nagoi.

(") Decyzja Rady 2004/869/WE z dnia 24 lutego 2004 r. w sprawie zawarcia w imieniu Wspdlnoty Europejskiej Miedzynarodowego
traktatu o zasobach genetycznych rodlin dla wyzywienia i rolnictwa (Dz.U. L 378 z 23.12.2004, s. 1).
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(13)  Wiele Stron Protokolu z Nagoi, wykonujac swoje suwerenne prawa postanowilo, ze zasoby genetyczne roélin dla
wyzywienia i rolnictwa (PGRFA) znajdujace si¢ w ich zarzadzie i pod ich kontrola oraz w domenie publicznej,
nieuwzglednione w zalgczniku I do ITPGRFA, maja réwniez podlega¢ warunkom standardowego porozumienia
o transferze materialu (SMTA) do celéw okreslonych poprzez ITPGRFA.

(14) Wdrazanie Protokolu z Nagoi powinno odbywaé si¢ w sposéb polegajacy na wzajemnym wsparciu innych
instrumentéw migdzynarodowych, ktore nie sa sprzeczne z celami Protokotu lub z celami Konwencji.

(15) W art. 2 Konwencji pojecie ,gatunek udomowiony” definiuje si¢ jako kazdy gatunek, na ktérego proces ewolucyjny
wywieral wplyw czlowiek w celu zaspokojenia swoich potrzeb, natomiast pojecie ,biotechnologia” definiuje si¢
jako kazde rozwigzanie technologiczne, ktére wykorzystuje systemy biologiczne, organizmy zywe lub ich
pochodne do wytwarzania lub modyfikowania produktéw lub proceséw w konkretnym celu. W art. 2 Protokotu
z Nagoi pojecie ,pochodne” definiuje si¢ jako naturalnie wystepujacy zwiazek chemiczny otrzymany na skutek
ekspresji gené6w lub metabolizmu zasobéw biologicznych lub genetycznych, nawet jezeli nie zawiera ona funk-
cjonalnych jednostek dziedziczenia.

(16)  Protokét z Nagoi wymaga, by kazda jego Strona zwrdcila nalezyta uwage na przypadki trwajacych lub mogacych
wkroétce wystapi¢ sytuacji wyjatkowych, ktore zagrazaja lub szkodza zdrowiu ludzi, zwierzat lub roélin, odnoto-
wanych na szczeblu krajowym lub migdzynarodowym. W dniu 24 maja 2011 r. szes¢dziesigte czwarte Swiatowe
Zgromadzenie Zdrowia przyjelo program gotowosci w sytuacji wystapienia grypy pandemicznej (Pandemic Influ-
enza Preparedness Framework) dotyczacy udostgpniania wiruséw grypy i dostepu do szczepionek oraz innych
korzysci (,PIP”). Program PIP dotyczy wylacznie wiruséw grypy o potencjale wywolania pandemii wsrod ludzi, nie
ma zastosowania do wiruséw grypy sezonowej. Program PIP stanowi zgodny z Protokolem z Nagoi wyspecjali-
zowany miedzynarodowy instrument dotyczacy dostepu i podziatu korzysci, na kt6ry nie powinny mieé wplywu
przepisy wdrazajace Protokét z Nagoi.

(17) Wazne jest, by w niniejszym rozporzadzeniu uwzgledni¢ te definicje z Protokolu z Nagoi i z Konwencji, ktére sa
niezbedne do wdrozenia niniejszego rozporzadzenia przez uzytkownikéw. Wazne jest, by zawarte w niniejszym
rozporzadzeniu nowe definicje, ktore nie zostaly uwzglednione w Konwengji ani w Protokole z Nagoi, byly sp6jne
z definicjami zawartymi w Konwencji oraz w Protokole z Nagoi. W szczeg6lnosci termin ,uzytkownik” powinien
by¢ spéjny z definicja ,wykorzystania zasobéw genetycznych” zawarta w Protokole z Nagoi.

(18)  Protokét z Nagoi ustanawia obowiazek promowania i propagowania badan zwigzanych z réznorodnoscig biolo-
giczna, w szczegdlnosci badan dla celow niekomercyjnych.

(19) Nalezy przypomnie¢ ust. 2 decyzji II/11 Konferencji stron Konwencji, w ktérym potwierdzono, ze ludzkie zasoby
genetyczne s3 wylaczone z ram Konwengji.

(20)  Nie uzgodniono dotad na forum migdzynarodowym definicji pojecia ,tradycyjna wiedza zwiazana z zasobami
genetycznymi”. Bez uszczerbku dla kompetencji i odpowiedzialnosci pafstw czlonkowskich w kwestiach doty-
czacych tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi oraz wdrozenia $rodkéw stuzacych ochronie
intereséw spofecznosci tubylczych i lokalnych, aby zapewni¢ dawcom i uzytkownikom elastycznos$¢ i pewnosé
prawa, niniejsze rozporzadzenie powinno odnosi¢ si¢ do tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi
w zakresie okreslonym w umowach dotyczacych podziatu korzysci.

(21) W celu zapewnienia skutecznego wdrozenia Protokolu z Nagoi wszyscy uzytkownicy zasobéw genetycznych
i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi powinni z nalezytg staranno$cig upewnic sig, czy zasoby
genetyczne i zwigzang z nimi tradycyjng wiedz¢ 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 przyjmowa¢ uznane na szczeblu miedzynarodowym $wiadectwa zgod-
nosci jako dowdd na to, ze objete nimi zasoby genetyczne udostgpniono legalnie i ze ustalono wzajemnie
uzgodnione warunki w odniesieniu do danego uzytkownika oraz okreslono w tych warunkach zakres wykorzys-
tania zasobow. Konkretne wybory dokonywane przez uzytkownikéw w kwestii narzedzi i Srodkéw stosowanych
w celu dopelnienia obowigzku nalezytej starannosci nalezy wspomaga¢ za pomocg uznawania najlepszych praktyk
oraz $rodkéw uzupelniajacych wspierajacych sektorowe kodeksy postepowania, modelowe elementy kontraktu
i wytyczne, co pozwoli zwigkszy¢ pewno$¢ prawa i obnizy¢ koszty. Obowiazek przechowywania przez uzytkow-
nikéw informacji istotnych z punktu widzenia dostepu i podziatu korzysci powinien by¢ ograniczony w czasie
i zalezny od dlugosci okresu potrzebnego na ewentualng innowacje.
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(22)  Pomyslne wdrozenie Protokotu z Nagoi zalezy od uzytkownikow i dawcow zasobow genetycznych lub tradycyjnej
wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi, ktérzy negocjuja wzajemnie uzgodnione warunki, co prowadzi do
uczciwego i sprawiedliwego podziatu korzysci i przyczynia si¢ do realizacji szerszego celu przewidzianego w Proto-
kole z Nagoi wspierajacego ochrong i zréwnowazone wykorzystanie réznorodnosci biologicznej. Uzytkownicy
i dawcy zasobow sg réwniez zachecani do podnoszenia $wiadomosci co do znaczenia zasoboéw genetycznych
i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z tymi zasobami.

(23)  Obowigzek nalezytej staranno$ci powinien mie¢ zastosowanie do wszystkich uzytkownikéw bez wzgledu na ich
skale dzialania, w tym do mikroprzedsigbiorstw oraz matych i Srednich przedsigbiorstw. Niniejsze rozporzadzenie
powinno przewidywaé szereg $rodkéw i instrumentéw, ktére umozliwia mikroprzedsigbiorstwom oraz malym
i $rednim przedsigbiorstwom wypelnienie ich obowigzkéw przy ponoszeniu przystepnych kosztéw i przy
wysokim poziomie pewnosci prawa.

(24)  Opracowane przez uzytkownikow najlepsze praktyki powinny odgrywaé wazna role w okreslaniu warunkéw
nalezytej starannosci, ktore bedg szczegdlnie odpowiednie z punktu widzenia osiagania zgodnosci z systemem
wdrazania Protokolu z Nagoi przy przystepnych kosztach i wysokim poziomie pewnosci prawa. Uzytkownicy
powinni korzystaé z istniejacych kodekséw postgpowania w zakresie dostepu i podziatu korzysci, opracowanych
dla badan akademickich, uniwersyteckich i niekomercyjnych badan naukowych oraz dla poszczegdlnych galezi
przemystu. Stowarzyszenia uzytkownikéw powinny mie¢ mozliwo$¢ zwracania si¢ do Komisji o stwierdzenie, czy
okreslona kombinacje procedur, narzedzi lub mechanizméw nadzorowana przez dane stowarzyszenie mozna
uznaé za najlepsza praktyke. Wlasciwe organy krajowe panstw czlonkowskich powinny bra¢ pod uwage fakt,
ze wdrozenie przez danego uzytkownika uznanej najlepszej praktyki obniza ryzyko braku zapewnienia zgodnosci
i uzasadnia ograniczenie kontroli zgodnosci. Takie samo podejscie nalezy stosowac do najlepszych praktyk przyj-
mowanych przez strony Protokolu z Nagoi.

(25)  Protokét z Nagoi stanowi, ze punkty kontrolne musza by¢ skuteczne i powinny odnosi¢ si¢ do wykorzystania
zasobow genetycznych. W okreslonych punktach w lancuchu dzialan skladajacych si¢ na wykorzystanie uzytkow-
nicy powinni deklarowaé i na zadanie przedklada¢ dowody, Ze dopehili obowiazku nalezytej starannosci. Jednym
z odpowiednich momentéw na zlozenie takiego o$wiadczenia jest etap otrzymania Srodkéw finansowych na
badania naukowe. Innym odpowiednim momentem jest koncowy etap wykorzystania zasobéw, co oznacza
koficowy etap opracowania produktu przed wystapieniem o zezwolenie na dopuszczenie do obrotu, dla produktu
wytworzonego w wyniku wykorzystania zasobéw genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej z takimi zaso-
bami lub w przypadku, gdy zezwolenie na dopuszczenie do obrotu nie jest wymagane, podczas koficowego etapu
opracowywania produktu, przed pierwszym wprowadzeniem na rynek unijny. Aby zapewni¢ skutecznos$¢ punktéow
kontrolnych przy jednoczesnym zwigkszeniu pewnosci prawa dla uzytkownikow 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 konficowego etapu opracowywania produktu zgodnie
z Protokolem z Nagoi, aby okresli¢ koficowy etap wykorzystania zasobéw w poszczegdlnych sektorach.

(26)  Nalezy uznaé, ze wazng role we wdrazaniu Protokolu z Nagoi bedzie odgrywal system wymiany informacji
o dostepie i podziale korzySci. Zgodnie z art. 14 i 17 Protokotu z Nagoi informacje beda przesylane do systemu
wymiany informacji o dostepie i podziale korzysci jako element procesu wydawania uznanych na szczeblu
miedzynarodowym $wiadectw zgodnosSci. Wlasciwe organy krajowe powinny wspélpracowaé z systemem
wymiany informacji o dostgpie i podziale korzysci, aby zapewni¢ wymiang informacji w celu ufatwienia monito-
rowania przez wlasciwe organy krajowe zgodnosci zapewnianej przez uzytkownikow.

(27)  Gromadzenie zasobéw genetycznych pochodzgcych z natury jest najczesciej podejmowane w celach niekomercyj-
nych przez naukowcéw lub kolekcjoneréw ze srodowisk akademickich, uniwersyteckich i z sektora niekomercyj-
nego. W ogromnej wigkszosci przypadkéw i w prawie wszystkich sektorach dostegp do nowo pozyskanych
zasob6w genetycznych uzyskuje si¢ za pomoca posrednikéw, kolekcji lub podmiotéw, ktére nabywaja zasoby
genetyczne w panstwach trzecich.

(28)  Kolekgje sa gtéwnymi dostawcami wykorzystywanych w Unii zasobéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwia-
zanej z zasobami genetycznymi. Jako dostawcy kolekcje moga odgrywac istotng role, w ramach lanicucha kontroli
pochodzenia produktu, przy udzielaniu pomocy innym uzytkownikom — w spelnianiu przez nich swoich
obowiazkéw. W tym celu nalezy utworzy¢ system zarejestrowanych kolekeji w obrebie Unii poprzez ustanowienie
dobrowolnego rejestru kolekeji, ktéry bedzie prowadzony przez Komisje. Taki system zapewnilby, ze kolekcje
wlaczone do rejestru beda skutecznie stosowaly srodki polegajace na dostarczaniu prébek zasobéw genetycznych
osobom trzecim z dokumentacja $wiadczaca o uzyskaniu do nich legalnego dostgpu oraz zapewnitby
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ustanowienie wzajemnie uzgodnionych warunkéw, gdy jest to wymagane. System zarejestrowanych kolekeji
w obrgbie Unii znacznie obnizytby ryzyko wykorzystania w Unii zasobow genetycznych, do ktérych dostep
uzyskano niezgodnie z prawodawstwem lub przepisami krajowymi dotyczacymi dostepu i podziatlu korzysci
stosowanymi przez dang Strong Protokolu z Nagoi. Wlasciwe organy krajowe panstw czlonkowskich powinny
sprawdzaé, czy dana kolekcja spelnia wymogi uznania jej za kolekcje odpowiednia do wigczenia do rejestru.
Nalezaloby uznal, ze uzytkownicy otrzymujacy zasoby genetyczne z kolekcji wlaczonej do rejestru dopelnili
obowiazku nalezytej starannosci, jesli chodzi o dazenie do uzyskania wszystkich niezbednych informacji. Powinno
si¢ to okazal szczegdlnie korzystne dla naukowcdéw ze Srodowisk akademickich, uniwersyteckich i z sektora
niekomercyjnego, jak réwniez dla malych i $rednich przedsigbiorstw, oraz powinno przyczyni¢ si¢ do ograniczenia
wymog6w administracyjnych i wymogéw dotyczacych zgodnosci.

(29)  Wlasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich powinny sprawdzac, czy uzytkownicy spelniaja swoje obowiazki,
czy uzyskali uprzednig zgode oraz czy ustalili wzajemnie uzgodnione warunki. Wlasciwe organy krajowe powinny
réwniez prowadzi¢ rejestr przeprowadzonych kontroli oraz udostgpniaé odpowiednie informacje zgodnie z dyrek-
tywa 2003/4/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (1.

(30)  Panstwa czlonkowskie powinny zapewnié, by naruszenia przepiséw wdrazajacych Protokdt z Nagoi byly karane
skutecznymi, proporcjonalnymi i odstraszajacymi sankcjami.

(31)  Uwzgledniajac miedzynarodowy charakter transakeji dotyczacych dostepu i podziatu korzysci, whasciwe organy
krajowe panstw cztonkowskich powinny wspotpracowaé ze soba, z Komisja oraz z wlasciwymi organami krajo-
wymi w panstwach trzecich, aby zapewnia¢ przestrzeganie niniejszego rozporzadzenia przez uzytkownikéw, oraz
wspiera¢ skuteczne stosowanie przepiséw wdrazajacych Protokét z Nagoi.

(32)  Unia i panstwa czltonkowskie powinny dziataé w sposob proaktywny, aby zapewni¢ osiggnigcie celéw Protokolu
z Nagoi, co pozwoli zwigkszy¢ zasoby stuzace wspieraniu ochrony réznorodnosci biologicznej i zréwnowazonego
wykorzystania jej elementéw w skali globalnej.

(33) Komisja i pafstwa cztonkowskie powinny podjaé odpowiednie $rodki uzupelniajace, aby zwigkszy¢ skuteczno$é
wdrazania niniejszego rozporzadzenia i obniza¢ koszty, w szczegdlnosci w przypadkach, w ktorych byloby to
korzystne dla naukowcéw ze Srodowisk akademickich, uniwersyteckich i z sektora niekomercyjnego oraz malych
i $rednich przedsigbiorstw.

(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 (3).

(35)  Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, czyli wspieranie uczciwego i sprawiedliwego podziatu korzysci wynika-
jacych z wykorzystania zasobéw genetycznych zgodnie z Protokolem z Nagoi, nie moze zostaé w wystarczajacym
stopniu osiagnigty przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na jego skale oraz potrzebe zapewnienia
funkcjonowania rynku wewnetrznego moze zostal lepiej osiggniety na poziomie Unii, moze ona przyjmowaé
srodki zgodnie z zasadg pomocniczosci okreSlong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalnoci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne
do osiagniecia tego celu.

(36)  Date wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia nalezy skorelowaé z wejSciem w zycie Protokotu z Nagoi w Unii,
tak, aby zapewni¢ takie same warunki na poziomie unijnym i $wiatowym w odniesieniu do dzialan w zakresie
dostgpu do zasoboéw genetycznych i podziatu korzysci wynikajacych z ich wykorzystania,

(") Dyrektywa 2003/4/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2003 r. w sprawie publicznego dost¢pu do informacji
dotyczacych Srodowiska i uchylajaca dyrektywe Rady 90/313EWG (Dz.U. L 41 z 14.2.2003, s. 26).

(%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1822011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne
dotyczace trybu kontroli przez pafistwa czlonkowskie wykonywania uprawnied wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55
z 28.2.2011, s. 13).
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

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 zwiazanej z zasobami genetycznymi oraz podziatu korzysci z ich wykorzystania, zgodnie z posta-
nowieniami protokolu z Nagoi o dostgpie do zasobéw genetycznych oraz uczciwym i sprawiedliwym podziale korzysci
wynikajacych z wykorzystania tych zasobéw (,Protokét z Nagoi”) — do Konwencji o réznorodnosci biologicznej.
Skuteczne wdrozenie niniejszego rozporzadzenia przyczyni si¢ réwniez do ochrony réznorodnosci biologicznej i zréw-
nowazonego wykorzystania jej elementéw, zgodnie z postanowieniami Konwencji o réznorodnosci biologicznej (,Kon-
wengcja’).

Artykut 2
Zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do zasobéw genetycznych, do ktérych pafistwa maja suwerenne prawa,
oraz do tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi, do ktérych 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.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do zasobéw genetycznych, w odniesieniu do ktérych dostep i podziat
korzysci sa regulowane specjalistycznymi instrumentami migdzynarodowymi, ktdre s spéjne i nie sg sprzeczne z celami
Konwengji i celami Protokotu z Nagoi.

3. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza przepisow panstw czlonkowskich w zakresie dostepu do zasobéw genetycz-
nych, do ktérych panstwa czlonkowskie majg suwerenne prawa zgodnie z zakresem stosowania art. 15 Konwengji,
a takze nie narusza przepiséw panstw czlonkowskich dotyczacych art. 8 lit. j) Konwencji w odniesieniu do tradycyjnej
wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi.

4. Niniejsze rozporzadzenie dotyczy zasobéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi,
dla ktérych paristwa, bedace Stronami Protokolu z Nagoi, ustanowily prawodawstwo lub przepisy krajowe w zakresie
dostepu i podziatu korzysci.

5. Zaden przepis niniejszego rozporzadzenia nie zobowigzuje pafstw cztonkowskich do dostarczania informacji,
ktérych ujawnienie jest uznane za sprzeczne z podstawowymi interesami w zakresie bezpieczefistwa pafistwa.

Artykut 3
Definicje
Do celéw niniejszego rozporzadzenia majg zastosowanie definicje zawarte w Konwencji oraz w Protokole z Nagoi, oraz

nastepujace definicje:

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

2) ,zasoby genetyczne” oznaczaja material genetyczny posiadajacy faktyczng lub potencjalng wartos¢;

3) ,dostep” oznacza pozyskanie zasobéw genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi,
bedacych w posiadaniu panstwa bedgcego strong Protokotu z Nagoi;

4) ,uzytkownik” oznacza osobg fizyczna lub prawng wykorzystujaca zasoby genetyczne lub tradycyjna wiedz¢ zwigzana
z zasobami genetycznymi;

5) ,wykorzystanie zasobéw genetycznych” oznacza prowadzenie prac badawczo-rozwojowych nad genetycznym lub
biochemicznym sktadem zasoboéw genetycznych, takze przez zastosowanie biotechnologii, zgodnie z jej definicja
zawartg w art. 2 konwencji;
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6) ,wzajemnie uzgodnione warunki” oznacza porozumienie kontraktowe zawarte miedzy dawca zasobow genetycznych
lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi a uzytkownikiem, w ktérym okre$lono szczegbltowe
warunki uczciwego i sprawiedliwego podzialu korzysci uzyskanych z wykorzystania zasobéw genetycznych lub
tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi; porozumienie moze réwniez zawiera¢ dodatkowe warunki
i zakres takiego wykorzystania, jak réwniez pdzniejszych zastosowan i komercjalizacji;

7) stradycyjna wiedza zwigzana z zasobami genetycznymi” oznacza tradycyjna wiedz¢ posiadang przez spolecznosé
tubylcza lub lokalng, ktéra ma zastosowanie przy wykorzystaniu zasob6w genetycznych i jako taka zostala opisana
we wzajemnie uzgodnionych warunkach dotyczacych wykorzystania zasobow genetycznych;

8) ,nielegalnie pozyskane zasoby genetyczne” oznaczajg zasoby genetyczne i tradycyjna wiedz¢ zwiazana z zasobami
genetycznymi, ktére zostaly pozyskane niezgodnie z prawodawstwem lub przepisami krajowymi w zakresie dostepu
i podziatu korzysci obowiazujacymi w panstwie pochodzenia zasobow, bedacego strong Protokolu z Nagoi, i wyma-
gajacego uzyskania uprzedniej zgody;

9) ,kolekcja” oznacza zgromadzony i przechowywany zestaw prébek zasobéw genetycznych i zwigzanych z nimi
informacji, bedacy w posiadaniu podmiotu publicznego lub prywatnego;

10

=

,stowarzyszenie uzytkownikéw” oznacza organizacj¢ ustanowiong zgodnie z wymogami panstwa czlonkowskiego,
w ktorym jest ona zlokalizowana, reprezentujaca interesy uzytkownikow i uczestniczaca w opracowywaniu najlep-
szych praktyk, o ktérych mowa w art. 8 niniejszego rozporzadzenia, i w nadzorze nad ich wdrazaniem;

11) ,uznane miedzynarodowe $wiadectwo zgodnosci” oznacza pozwolenie lub jego réwnowaznik wydane dla danego
uzytkownika oraz okre$lonego w tym $wiadectwie wykorzystania — zgodnie z art. 6 ust. 3 lit. e) oraz art. 13 ust. 2
Protokolu z Nagoi — przez wlasciwe organy krajowe w momencie dostepu jako dowdd na to, ze zaséb genetyczny,
ktérego dotyczy $wiadectwo, pozyskano po uzyskaniu uprzedniej zgody oraz zgodnie ze wzajemnie uzgodnionymi
warunkami; $wiadectwo takie jest udostepniane w ramach systemu wymiany informacji o dostepie i podziale
korzysci ustanowionego na mocy art. 14 ust. 1 tego protokotu.

ROZDZIAL 11
ZGODNOSC ZAPEWNIANA PRZEZ UZYTKOWNIKOW
Artykut 4
Obowiazki uzytkownikéw

1. Uzytkownicy, dokladajg 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 dostepu 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 przepi-
sami.

2. Zasoby genetyczne i tradycyjna wiedza zwigzana z zasobami genetycznymi mogg by¢ przekazywane i wykorzy-
stywane jedynie zgodnie ze wzajemnie uzgodnionymi warunkami, jezeli s3 one wymagane na mocy majacych zastoso-
wanie wymogéw prawa lub przepiséw.

3. Do celéw ust. 1 uzytkownicy dazg do uzyskania ponizszych informacji i dokumentéw, zachowujg je i przekazuja
kolejnym uzytkownikom:

a) uznane migedzynarodowe $wiadectwo zgodnosci, jak rowniez informacje na temat treSci wzajemnie uzgodnionych
warunkow istotnych dla kolejnych uzytkownikéw; lub

b) w przypadku gdy nie jest dostepne uznane migdzynarodowe §wiadectwo zgodnosci, informacje i wlasciwe dokumenty
na temat:

(i) daty i miejsca dostepu do zasobéw genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi;

(ii) opisu zasobéw genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwiazanej z wykorzystanymi zasobami genetycznymi;
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(ili) pierwotnego Zrédla, z ktérego zasoby genetyczne lub tradycyjna wiedza zwigzana z zasobami genetycznymi
zostaly pozyskane, jak réwniez kolejnych uzytkownikéw zasobow genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej
z zasobami genetycznymi;

(iv) istnienia praw i obowiazkéw zwigzanych z dostgpem i podzialem korzysci, w tym praw i obowigzkéw doty-
czacych pozniejszych zastosowan i komercjalizacji lub ich braku;

(v) zezwolen na dostep — jesli majg zastosowanie;
(vi) wzajemnie uzgodnionych warunkéw, w tym uzgodnien dotyczacych podzialu korzysci, jesli maja zastosowanie.

4. Uznaje si¢, ze uzytkownicy nabywajacy zasoby genetyczne roélin dla wyzywienia i rolnictwa (PGRFA) w panstwie
bedacym Strona Protokotu z Nagoi, ktére stwierdzito, Ze PGRFA znajdujace si¢ w jego zarzadzie i pod jego kontrolg i w
domenie publicznej nieuwzglednione w zalaczniku I do Migdzynarodowego Traktatu dotyczacego zasobéw genetycznych
rodlin dla wyzywienia i rolnictwa (ITPGRFA) bedg réwniez podlegaly warunkom standardowego porozumienia o trans-
ferze materialu (SMTA) do celéw wyznaczonych przez ITPGRFA, spehili obowigzku dolozenia nalezytej starannosci,
zgodnie z ust. 3 niniejszego artykutu.

5. W przypadku, gdy posiadane przez uzytkownikéw informacje sg niewystarczajgce lub kiedy utrzymuje si¢ niepew-
no$¢ co do legalnosci dostepu i wykorzystania zasobéw, uzytkownicy uzyskuja zezwolenie na dostep lub jego
réwnowaznik i ustanawiaja wzajemnie uzgodnione warunki lub tez zaprzestaja wykorzystania zasobéw genetycznych.

6.  Uzytkownicy przechowuja informacje zwigzane z dostgpem i podzialem korzysci przez dwadzieicia lat od zakon-
czenia okresu wykorzystania.

7. Uznaje sig, ze uzytkownicy otrzymujacy zasob genetyczny z kolekeji wlaczonej do rejestru kolekeji w obrebie Unii,
o ktérym mowa w art. 5 ust. 1, dopehili obowigzku nalezytej staranno$ci w dgzeniu do uzyskania informacji wymie-
nionych w ust. 3 niniejszego artykutu.

8.  Uzytkownicy pozyskujacy zasob genetyczny, co do ktérego stwierdzono, ze przyczynia si¢ lub moze przyczynial
si¢ do powstania patogenu obecnej lub mogacej wkrétce wystapiC sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego o zasiegu
miedzynarodowym w rozumieniu Migdzynarodowych przepiséw zdrowotnych (2005) lub powaznego transgranicznego
zagrozenia zdrowia zgodnie z definicja zawarta w decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE (') doty-
czacej gotowosci na sytuacje nadzwyczajne w dziedzinie zdrowia publicznego w panistwach jeszcze niedotknigtych oraz
reagowania w pafistwach dotknietych, spelniajg obowiazki wymienione w ust. 3 lub 5 niniejszego artykulu, najpdzniej:

a) jeden miesiac po zakonczeniu mogacego wkrétce wystapi¢ lub obecnego zagrozenia zdrowia publicznego; lub
b) trzy miesiace po rozpoczeciu wykorzystania danego zasobu genetycznego
w zaleznoéci od tego, co nastagpi wczeniej.

Jesli obowiazki wymienione w ust. 3 lub 5 niniejszego artykulu nie s3 spelnione w terminach okreslonych w lit. a) i b)
akapit pierwszy niniejszego ustepu zaprzestaje si¢ ich wykorzystania.

W przypadku wniosku o zgode¢ na wprowadzenie na rynek lub wprowadzenie do obrotu produktéw pochodzgcych
z wykorzystania zasobu genetycznego, o ktérym mowa w akapicie pierwszym obowiazki wymienione w ust. 3 lub 5
stosuje si¢ w calosci i bezzwlocznie.

W przypadku nieuzyskania na czas uprzedniej zgody oraz nieustalenia wzajemnie uzgodnionych warunkéw, a takze do
czasu osiggniecia porozumienia z danym panstwem pochodzenia, uzytkownik taki nie wystapi o prawo wylacznosci do
zadnych rozwiazan opracowanych w wyniku wykorzystania takich patogenéw.

Wyspecjalizowane instrumenty migdzynarodowe regulujgce dostep i podzial korzysci okreslone w art. 2 pozostaja bez
zmian.

(") Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013, s. 1).
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Artykut 5
Rejestr kolekcji

1. Komisja zaklada i prowadzi rejestr kolekcji w obrebie Unii (,rejestr”). Komisja zapewnia, by rejestr byl opubliko-
wany w Internecie i byt fatwo dostepny dla uzytkownikéw. Rejestr zawiera informacje o kolekcjach zasobéw genetycz-
nych lub czgsci tych kolekeji, ktore zostaly uznane za spelniajace kryteria okreslone w ust. 3.

2. Pafstwo czlonkowskie na wniosek posiadacza kolekeji podlegajacego jurysdykeji tego panstwa rozwaza wiaczenie
tej kolekgji lub jej czesci do rejestru. Po sprawdzeniu, ze dana kolekcja lub jej cze$¢ spelniajg kryteria okreslone w ust. 3,
panstwo czlonkowskie bezzwlocznie przekazuje Komisji nazwe i dane kontaktowe kolekgji i jego posiadacza, a takze
rodzaj kolekeji. Komisja bezzwlocznie umieszcza tak otrzymane informacje w rejestrze.

3. Aby kolekcja lub jej czg$¢ zostaly wlaczone do rejestru, kolekcja ta musi wykazaé swoja zdolnos¢ do:

a) stosowania znormalizowanych procedur wymiany z innymi kolekcjami prébek zasobéw genetycznych wraz infor-
macjg na ich temat oraz dostarczania probek zasobdéw genetycznych wraz z informacja na ich temat osobom trzecim
do wykorzystania zgodnie z Konwencja i Protokotem z Nagoi;

b) dostarczania zasobéw genetycznych wraz z informacja na ich temat osobom trzecim do wykorzystania wylgcznie
z dokumentacjg stanowiaca dowdd, ze dane zasoby genetyczne wraz z informacja na ich temat pozyskano zgodnie
z majacymi zastosowanie prawodawstwem lub przepisami dotyczacymi dostgpu i podzialu korzysci, a takze na
podstawie wzajemnie uzgodnionych warunkdéw, jesli maja zastosowanie;

¢) prowadzenia ewidencji wszystkich probek zasobdéw genetycznych wraz z informacjg na ich temat, ktére byly prze-
kazane do wykorzystania osobom trzecim;

d) w miarg mozliwosci — ustanawiania lub stosowania kodéw identyfikacyjnych dla probek zasobéw genetycznych
przekazanych osobom trzecim; oraz

e) stosowania odpowiednich narzedzi stuzacych do $ledzenia i monitorowania wymiany prébek zasoboéw genetycznych
wraz z informacjg na ich temat, dokonywanej z innymi kolekcjami.

4. Panstwa czlonkowskie regularnie sprawdzaja, czy kazda kolekcja lub jej czg$¢ znajdujace si¢ w obregbie ich jurys-
dykcji umieszczone w rejestrze spelniajg kryteria okreslone w ust. 3.

W przypadku gdy na podstawie informacji dostarczonych zgodnie z ust. 3 widoczne jest, ze kolekcja lub cze$é kolekgji
umieszczone w rejestrze nie spelniajg kryteriow okreslonych w ust. 3, zainteresowane pafstwo czlonkowskie, w poro-
zumieniu z posiadaczem danej kolekeji niezwlocznie okresla niezbedne dziatania lub $rodki naprawcze.

Pafistwo cztonkowskie, ktére stwierdzi, ze kolekcja lub jej cze$é, znajdujgce sic w obrebie jego jurysdykeji, przestaly
spetnia¢ warunki okreslone w ust. 3, niezwlocznie informuje o tym Komisje.

Po otrzymaniu takiej informacji Komisja usuwa kolekcje lub dang cze$¢ kolekeji z rejestru.

5. 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.

Artykut 6
Wlasciwe organy krajowe i punkt kontaktowy

1. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza co najmniej jeden wilasciwy organ krajowy odpowiedzialng za stosowanie
niniejszego rozporzadzenia. Z dniem wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia panstwa czlonkowskie zglaszaja Komisji
nazwy i adresy wilasciwego organu krajowego. Paistwa czlonkowskie niezwlocznie informuja Komisje o wszelkich
zmianach nazw i adresow wiasciwych organéw krajowych.
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2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej, w tym takze za posrednictwem internetu, wykaz wlasciwych organéow
krajowych panstw cztonkowskich. Komisja aktualizuje ten wykaz.

3. Komisja wyznacza punkt kontaktowy do spraw dostepu i podzialu korzysci odpowiedzialny za wspdlprace z sekre-
tariatem Konwencji w odniesieniu do kwestii objetych niniejszym rozporzadzeniem.

4. Komisja zapewnia, by organy unijne ustanowione na mocy rozporzadzenia Rady (WE) nr 338/97 (') przyczynialy
si¢ do osiagania celéw niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 7
Monitorowanie zgodnosci uzytkownikow

1.  Panstwa czlonkowskie i Komisja wymagaja od wszystkich beneficjentéw Srodkéw finansowych przeznaczonych na
badania z wykorzystaniem zasobéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi zlozenia
o$wiadczenia, Ze dopelniaja obowigzku dolozenia nalezytej starannosci zgodnie z art. 4.

2. Na kofcowym etapie opracowania produktu powstajacego przy wykorzystaniu zasoboéw genetycznych lub trady-
cyjnej wiedzy zwigzanej z takimi zasobami, uzytkownicy skladaja wlasciwym organom, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1,
o$wiadczenie, ze spehnili obowigzki na mocy art. 4, i jednoczesnie przedkladaja:

a) odpowiednie informacje z uznanego migdzynarodowego $wiadectwa zgodnosci; lub

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

Na wniosek wlasciwego organu krajowego uzytkownicy przekazuja dalsze dowody.

3. Wilasciwe organy krajowe przekazuja informacje otrzymane na podstawie ust. 1 i 2 niniejszego artykulu systemowi
wymiany informacji o dostepie i podziale korzysci, ustanowionemu na mocy art. 14 ust. 1 Protokotu z Nagoi, Komisji
oraz —whasciwym organom krajowym, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 protokotu z Nagoi, o ile ma to zastosowanie.

4. Wlasciwe organy krajowe wspélpracuja z systemem wymiany informacji o dostepie i podziale korzysci, aby
zapewni¢ wymiane informacji wymienionych w art. 17 ust. 2 Protokolu z Nagoi w celu monitorowania zgodnosci
uzytkownikow.

5. Wlasciwe organy krajowe w nalezyty spos6b uwzgledniaja potrzebe zachowania poufnosci informacji handlowych
lub przemystowych, w przypadku gdy taka poufno$¢ jest przewidziana w prawie Unii lub prawie krajowym w celu
ochrony uzasadnionych intereséw gospodarczych, w szczegblnosci w odniesieniu do okre$lania nazw zasobéw gene-
tycznych oraz okreslania sposobu ich wykorzystania.

6. Komisja przyjmuje akty wykonawcze, aby ustanowi¢ procedury dotyczace wdrazania przepiséw ust. 1, 2 i 3
niniejszego artykutu. W tych aktach wykonawczych Komisja okresla koncowy etap opracowywania produktu, aby ustali¢
koficowy etap wykorzystania zasobéw dla poszczegélnych sektoréw. Te akty wykonawcze przyjmowane sa zgodnie
z procedurg sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 14 ust. 2.

Artykut 8
Najlepsze praktyki

1. Stowarzyszenia uzytkownikéw lub inne zainteresowane strony moga zlozy¢ do Komisji wniosek, aby polgczenie
opracowanych i nadzorowanych przez nie procedur, narzedzi lub mechanizméw zostalo uznane za najlepsza praktyke
zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia. Do wniosku dolacza si¢ dowody i informacje.

2. Jezeli na podstawie dowoddéw i informacji przedstawionych zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu Komisja stwierdzi,
ze okreslone polaczenie procedur, narzedzi lub mechanizméw umozliwia uzytkownikowi, ktéry je skutecznie stosuje,
spelnienie obowiazkow okreslonych w art. 4 i 7, uznaje je za najlepsza praktyke.

3. Stowarzyszenie uzytkownikéw lub inne zainteresowane strony informuja Komisj¢ o wszelkich zmianach lub
aktualizacjach najlepszej praktyki, ktérg uznano zgodnie z ust. 2.

(") Rozporzadzenie Rady (WE) nr 338/97 z dnia 9 grudnia 1996 r. w sprawie ochrony gatunkéw dzikiej fauny i flory w drodze regulacji
handlu nimi (Dz.U. L 61 z 3.3.1997, s. 1).
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4. Jezeli istnieja dowody powtarzajacych si¢ lub powaznych przypadkow, gdy uzytkownicy stosujacy najlepsza prak-
tyke nie byli w stanie spelni¢ swoich obowiazkéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia, Komisja w porozumieniu
z odnodnym stowarzyszeniem uzytkownikéw lub innymi zainteresowanymi stronami analizuje, czy przypadki te nie
wskazuja na ewentualne niedociagniecia w danej najlepszej praktyce.

5. Komisja cofa uznanie najlepszej praktyki, jezeli stwierdzi, ze zmiany najlepszej praktyki zagrazajg zdolnosci uzyt-
kownika do spelniania obowigzkéw okreslonych w art. 4 i 7 lub gdy powtarzajace si¢ lub powazne przypadki braku
zgodnosci ze strony uzytkownikow majg zwigzek z niedociggnieciami w najlepszej praktyce.

6. Komisja ustanawia i aktualizuje internetowy rejestr najlepszych uznanych praktyk. W jednej czesci rejestru znajduje
si¢ wykaz najlepszych praktyk uznanych przez Komisje zgodnie z ust. 2 niniejszego artykulu, 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 przepiséw ust. 1-5 niniejszego
artykutu. Te akty wykonawcze przyjmowane sg zgodnie z procedura sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 14 ust. 2.

Artykut 9
Kontrole zgodnosci uzytkownikow

1. Wiasciwe organy krajowe, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1, przeprowadzaja kontrole w celu sprawdzenia, czy
uzytkownicy spelniajg swoje obowiazki okreSlone w art. 4 i 7, uwzgledniajac fakt, Ze wdrozenie przez uzytkownika
najlepszej praktyki w odniesieniu do dostepu i podzialu korzysci uznanej na mocy art. 8 ust. 2 niniejszego rozporza-
dzenia lub na mocy art. 20 ust. 2 protokotu z Nagoi moze zmniejszy¢ ryzyko braku zgodnosci ze strony uzytkownika.

2. Pafistwa czlonkowskie zapewniaja, by kontrole, przeprowadzane zgodnie z ust. 1, byly skuteczne, proporcjonalne,
odstraszajace oraz wykrywaly przypadki braku zgodnosci uzytkownikéw z niniejszym rozporzadzeniem.

3. Kontrole, o ktérych mowa w ust. 1 przeprowadza si¢:
a) zgodnie z ocenianym okresowo planem opracowanym z wykorzystaniem podejScia opartego na ocenie ryzyka;

b) w przypadku gdy wiasciwy organ krajowy posiada wazne informacje, w tym uzasadnione zastrzezenia zgloszone
przez osoby trzecie, dotyczace niezapewniania przez uzytkownika zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem. Szcze-
g6lna uwage zwraca si¢ na zastrzezenia, ktore zglaszaja panstwa bedace dawcami zasobdw.

4. Kontrole, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, moga obejmowa¢é zbadanie:
a) Srodkéw podjetych przez uzytkownika w celu dopelnienia obowiazku nalezytej starannosci zgodnie z art. 4;

b) dokumentacji i rejestrow $wiadczacych o dopelnieniu obowiazku nalezytej starannosci zgodnie z art. 4 w odniesieniu
do okreslonego wykorzystywania;

¢) przypadkéw, w ktorych uzytkownik byl zobowiazany do zlozenia o$wiadczen na podstawie art. 7.
W stosownych przypadkach moga zostal przeprowadzone kontrole na miejscu.

5. Uzytkownicy udzielaja wszelkiej pomocy koniecznej do ulatwienia przeprowadzenia kontroli, o ktérych mowa
w ust. 1.

6.  Nie naruszajgc art. 11, w przypadku gdy w nastepstwie kontroli, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu,
stwierdzono niedociagniecia, wlasciwy organ krajowy wydaje note wzywajaca uzytkownika do podjecia dzialan lub
srodkéw naprawczych.

W zaleznosci od rodzaju niedociagni¢ panstwa czlonkowskie moga réwniez podjaé¢ natychmiastowe $rodki tymczasowe.
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Artykut 10
Protokoty kontroli

1. Wlasciwe organy krajowe przez co najmniej pigé lat przechowuja protokoly kontroli, o ktérych mowa w art. 9 ust.
1, okreslajace w szczegdlnosci charakter i wyniki kontroli, a takze protokoly ze wszelkich dzialan i srodkéw naprawczych
podjetych na podstawie art. 9 ust. 6.

2. Informagje, o ktérych mowa w ust. 1, s udostgpniane zgodnie z dyrektywa 2003/4/WE.
Artykut 11

Sankgje

1.  Pafstwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace sankgji stosowanych w przypadku naruszenia art. 4 i 7 oraz
stosuja wszelkie konieczne $rodki, by zapewni¢, ze zostana one zastosowane.

2. Przewidziane sankcje sg skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

3. Do dnia 11 czerwca 2015 r. panstwa cztonkowskie powiadomiag Komisje o przepisach, o ktérych mowa w ust. 1,
i o wszelkich péZniejszych zmianach tych przepiséw niezwlocznie.

ROZDZIAL 1II
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 12
Wspolpraca
Wilasciwe organy krajowe, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1:

a) wspolpracuja ze sobg oraz z Komisjg, aby zagwarantowal przestrzeganie niniejszego rozporzadzenia przez uzytkow-
nikow;

b) konsultujg sie, w stosownych przypadkach, z zainteresowanymi podmiotami w sprawie wdrazania Protokotu z Nagoi
oraz niniejszego rozporzadzenia;

¢) wspdlpracuja z wlasciwymi organami krajowymi, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 Protokotu z Nagoi, aby zapewni¢
przestrzeganie niniejszego rozporzadzenia przez uzytkownikéw;

d) informuja wlasciwe organy krajowe innych panstw czlonkowskich oraz Komisj¢ o wszelkich powaznych niedociag-
nieciach stwierdzonych podczas kontroli, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1, oraz o rodzajach sankcji nalozonych
zgodnie z art. 11;

e) wymieniaja informacje na temat organizacji swojego systemu kontroli w celu monitorowania zgodnosci uzytkow-
nikéw z niniejszym rozporzadzeniem.

Artyku} 13
Srodki uzupelniajace
Komisja i panistwa cztonkowskie, na ile to whasciwe:

a) promuja i wspierajg dzialania informacyjne, popularyzatorskie i szkoleniowe, aby poméc zainteresowanym
podmiotom i zainteresowanym stronom w zrozumieniu ich obowiazkéw wynikajacych z wdrazania niniejszego
rozporzadzenia i odno$nych postanowiefi Konwengji i Protokotu z Nagoi w Unii;

b) zachecajg do opracowywania sektorowych kodekséw postepowania, modelowych elementéw kontraktéw, wytycznych
i najlepszych praktyk, w szczegdlnosci w przypadkach, w ktérych bylyby one korzystne dla naukowcéw ze Srodowisk
akademickich, uniwersyteckich i z sektora niekomercyjnego oraz dla matych i $rednich przedsigbiorstw;

) propaguja opracowywanie i stosowanie efektywnych pod wzgledem kosztéw narzedzi i systeméw komunikacji
wspierajacych monitorowanie i $ledzenie wykorzystania zasobéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zaso-
bami genetycznymi przez kolekcje i uzytkownikéow;

d) zapewniajg uzytkownikom wskazéwki merytoryczne i inne wytyczne, uwzgledniajac sytuacje naukowcéw ze $rodo-
wisk akademickich, uniwersyteckich i z sektora nickomercyjnego oraz malych i $rednich przedsi¢biorstw, aby ulatwi¢
osigganie zgodnosci z wymogami niniejszego rozporzadzenia;

e) zachecajg uzytkownikéw i dawcow do przekazywania korzysci uzyskanych z wykorzystania zasobéw genetycznych na
cele ochrony réznorodnosci biologicznej oraz zréwnowazonego wykorzystania jej elementéw zgodnie z postanowie-
niami Konwengji;
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f) promuja dzialania, ktére maja na celu wspieranie kolekcji, ktore przyczyniaja si¢ do ochrony réznorodnosci biolo-
gicznej oraz réznorodnosci kulturowej.

Artykut 14
Procedura komitetowa
1. Komisje wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

3. 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.

Artykut 15
Forum konsultacyjne

Komisja zapewnia wywazony udzial przedstawicieli paristw cztonkowskich i 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 przeglady

1. Do dnia 11 czerwca 2017 r., a nastgpnie co pie¢ lat — o ile nie zostanie ustalona alternatywna czestotliwo$¢
raportowania zgodnie z art. 29 Protokolu z Nagoi — panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji sprawozdanie ze
stosowania niniejszego rozporzadzenia.

2. Nie pézniej niz jeden rok od terminu zlozenia sprawozdaf, o ktérych mowa w ust. 1, Komisja przedlozy
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie ze stosowania niniejszego rozporzadzenia, z uwzglednieniem pierw-
szej oceny skutecznosci niniejszego rozporzadzenia.

3. Co dziesig¢ lat po pierwszym sprawozdaniu Komisja dokonuje przegladu funkcjonowania i skutecznosci niniejszego
rozporzadzenia na podstawie sprawozdan i do§wiadczen dotyczacych stosowania niniejszego rozporzadzenia w osigganiu
celow Protokotu z Nagoi. W swoim przegladzie Komisja w szczegdlnosci uwzglednia skutki administracyjne dla publicz-
nych instytucji badawczych, mikroprzedsi¢biorstw oraz malych i $rednich przedsi¢biorstw, a takze dla konkretnych
sektoréw. Uwzglednia réwniez konieczno$¢ dokonania oceny wdrazania przepiséw niniejszego rozporzadzenia w Swietle
postepu prac w innych odnosnych organizacjach migdzynarodowych.

4. Komisja przedklada konferencji stron Konwencji bedacej posiedzeniem Stron Protokotu z Nagoi sprawozdanie
dotyczace dzialan, jakie Unia podjela w celu wdrozenia srodkéw zapewniajacych zgodno$¢ z Protokotem z Nagoi.

Artykut 17
Wejscie w Zycie i stosowanie

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

2. Najszybciej jak to mozliwe po zlozeniu przez Uni¢ dokumentu przyjecia Protokotu z Nagoi, Komisja publikuje
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej zawiadomienie zawierajace date wejscia w Zycie Protokolu z Nagoi w Unii.
Niniejsze rozporzadzenie jest stosowane od tego dnia.

3. Artykuly 4, 7 i 9 niniejszego rozporzadzenia wchodza w zycie jeden rok po dniu wejScia w Zzycie Protokotu
z Nagoi w Unii.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, 16 kwietnia 2014 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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