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1. BEVEZETES

E dokumentum célja, hogy irdnymutatdst nydjtson a genetikai eréforrdsokhoz vald hozzaféréssel és a hasznositasukbdl
szdrmaz hasznok igazsigos és méltinyos megosztdsdval kapcsolatban a felhaszndl6kra vonatkozd, a Nagojai Jegyzd-
konyv szerinti, az Unidban alkalmazandé megfelelési szabédlyokrol sz6l6, 2014. dprilis 16-i 511/2014/EU eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet (') (,a hozzaférésrdl és hasznok megosztasardl sz6l6 unids rendelet” vagy ,a rendelet”) rendelke-
zéseivel és végrehajtasaval kapcsolatban.

A hozzatérésr6l és hasznok megosztasrdl sz6l6 unids rendelet végrehajtja az EU-ban azokat a (Nagojai Jegyz&konyvben
foglalt) nemzetkozi szabalyokat, amelyek a felhaszndléi megfelelésre vonatkoznak, vagyis arra, hogy a genetikai eréforrdsok
felhaszndléinak mit kell tenniiik annak érdekében, hogy megfeleljenek a genetikai eréforrasokat szolgéltaté orszagok altal
meghatdrozott, hozzaférésre és a hasznok megosztdsdra vonatkoz6 szabdlyoknak. A Nagojai Jegyz6konyv hozzaférési intéz-
kedésekre vonatkozd szabdlyokat is tartalmaz, ezekre azonban nem terjed ki a hozzaférésrél és hasznok megosztasrol sz616
unids rendelet, kovetkezésképpen ez az irinymutatasokat tartalmazé dokumentdcié sem foglalkozik veliik.

A rendelet tovabbd el6irja, hogy a Bizottsdg fogadjon el bizonyos tovdbbi intézkedéseket végrehajtdsi jogi aktus(ok)
utjan. Ezt kovetSen, 2015. oktdber 13-dn elfogadtdk az 511/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a gyij-
temények nyilvantartdsa, a felhaszndl6i megfelelés monitoringja és a bevilt gyakorlatok tekintetében torténd végrehajtd-
sdra vonatkozé részletes szabalyok megéllapitdsirdl sz6l6 2015/1866/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendeletet (a végrehaj-
tasi rendelet) (%).

Az érdekeltekkel és a tagdllami szakértkkel folytatott konzultdciok sordn egyetértettek abban, hogy a hozzaférésrdl és
hasznok megosztdsrl sz6l6 unibs rendelet bizonyos vonatkozdsai tovabbi pontositisra szorulnak. Ez az irdnymuta-
tdsokat tartalmazé dokumentdcié a tagéllamok képviselSibdl 4ll6, a hozzdféréssel és a hasznok megosztdsaval foglalkozo
szakért6i csoporttal () torténd egylittm@ikodés soran keriilt megvitatasra és kidolgozdsra, melynek soran figyelembe vet-
ték a hozzaféréssel és a hasznok megosztdsdval foglalkozd konzulticids férumon (*) részt vevd érdekelt felektdl szdr-
mazd visszajelzéseket is.

Ez az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdci6 jogilag nem kotelezd érvényd; egyedilli célja az, hogy tdjékoztatdst
nydjtson a vonatkoz6 unids jogszabdlyok bizonyos vonatkozdsairdl. Célja tehdt az, hogy segitséget nyujtson az
allampolgdroknak, a véllalkozdsoknak és a nemzeti hatésdgoknak a hozzaférésrdl és hasznok megosztasrdl sz6l6 unids
rendelet, valamint a végrehajtdsi rendelet alkalmazdsdt illetGen. Nem befolydsol semmilyen alldspontot, amelyet
a Bizottsdg a jovében az adott kérdés tekintetében kialakit. Az unids torvény hitelt érdeml6 értelmezése az Eurdpai Unid
Birdsaga kizardlagos hatdskorébe tartozik. Ez az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdcié nem viltja fel, nem egésziti
ki és nem médositja a hozzéférésrél és a hasznok megosztdsrol sz616 unids rendelet és a végrehajtdsi rendelet intézkedé-
seit; tovdbbad nem vehetd figyelembe ettSl a jogszabalytdl kiilondlléan, hanem azzal egyiittesen alkalmazando.

1.1. A jogi keret ittekintése

A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény (,az Egyezmény”) (°) harom célkittizése a bioldgiai sokféleség megérzése, alkotdelemei-
nek fenntarthaté médon torténd felhaszndldsa, valamint a genetikai eréforrdsok hasznositdsdbdl szdrmazé hasznok igaz-
sdgos és méltdnyos megosztdsa (az Egyezmény 1. cikke). A Bioldgiai Sokféleség Egyezményhez csatolt, a genetikai
er6forrasokhoz valé hozzaférésrsl és a hasznositdsukb6l szarmazd hasznok igazsigos és méltdnyos megosztasardl szolo
Nagojai JegyzSkonyv (,a JegyzOkonyv”) végrehajtja és tovabb részletezi az Egyezmény 15. cikkét a genetikai
er6forrasokhoz valé hozzaférésre vonatkozdan; tovabbd konkrét rendelkezéseket tartalmaz a genetikai eréforrdsokhoz
kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretek tekintetében (). A jegyz6konyv meghatdrozza a genetikai eréforrdsokhoz és az
azokhoz kapcsol6d6 hagyomdnyos ismeretekhez val6 hozzaférés, a hasznok megosztdsa, valamint a felhaszndl6i megfe-
lelés tekintetében iranyadé nemzetkozi szabalyokat.

A jegyzSkonyvnek a hozzaférési intézkedések tekintetében torténd végrehajtdsa sordn a genetikai eréforrdsokat, illetve az
azokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismereteket szolgéltaté orszdgok (,szolgaltatd orszdgok”) elGzetes tdjékoztatdson ala-
puld jovdhagydst kovetelhetnek meg az ilyen eréforrdsokhoz és tuddshoz valé hozzaférés feltételeként. A jegyzSkonyv
nem kotelezi a Feleket a genetikai erSforrasaikhoz és/vagy az azokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretekhez vald
hozzéférés szabalyozdsira. Amennyiben azonban hozziférési intézkedések bevezetésére keriil sor, a JegyzSkonyv megko-
veteli a szolgdltaté orszagoktol, hogy egyértelmi szabdlyokat hatdrozzanak meg, amelyek biztositjdk a jogbiztonsdgot,
az egyértelmiiséget és az atlathatésdgot. A jegyzSkonyv értelmében a hasznok megosztdsa kolcsondsen elfogadott feltéte-
lek alapjan torténik, amelyek a genetikai eréforrdsok szolgéltatéja (szdmos esetben a szolgaltaté orszdg allami hatdsagai)

A jegyzSkonyvet Nagojaban (Japan) fogadtdk el 2010 oktoberében, a Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Részes Feleinek
10. Konferencidjan. A jegyzékonyv 2014. oktdber 12-én lépett hatdlyba, a szitkséges szdmii megerGsités elérését kovetSen.


http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3396&NewSearch=1&NewSearch=1
https://www.cbd.int/convention/text/
https://www.cbd.int/abs/text/default.shtml
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vagy a genetikai erdforrdsokhoz kapcsol6d6 hagyomdanyos ismeretek szolgdltatja és a genetikai erSforrashoz ésfvagy
ahhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretekhez annak hasznositdsa céljdbdl hozzaférd természetes vagy jogi személy
(-felhaszndl$”) kozott létrejott szerz6déses megallapoddsok (1).

A jegyzSkonyv egyik fontos jellemzdje, hogy el6irja a Felek szdmadra azt, hogy megfelelGségi intézkedéseket hatdrozza-
nak meg a genetikai er6forrasok és a genetikai eréforrasokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretek felhaszndléi szamara.
Konkrétabban a Jegyzékonyv el6irja a Felek szdmdra, hogy olyan intézkedéseket (pl. torvényeket, kozigazgatdsi sza-
balyokat vagy egyéb szakpolitikai eszkozoket) vezessenek be, amelyek biztositjdk, hogy a felhaszndlok joghat6sagukon
beliil betartjak a szolgdltatd orszdgokban meghatarozott valamennyi hozzaférési szabalyt. A jegyz8konyvnek a megfele-
18ségre vonatkozd részét a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsardl sz6lé unibs rendelet Atiilteti” az unids jogi
kedéseket, amennyiben azt helyénvalonak itélik meg. Az ilyen intézkedéseket unids szinten nem szabdlyozzdk, viszont
amennyiben kidolgozasra keriilnek, 6sszhangban kell dllniuk az egyéb vonatkozé unids torvényekkel ().

A hozziférésr6l és a hasznok megosztdsirol sz616 unids rendeletet kiegésziti az (EU) 2015/1866 végrehajtdsi rendelet,
amely 2015. november 9-én lépett hatdlyba (,a végrehajtdsi rendelet”).

A hozziférésrl és a hasznok megosztdsardl sz6l6 unids rendelet és a végrehajtasi rendelet egyardnt alkalmazandé az
Unié6 minden tagdllamdban, tekintet nélkiil a Nagojai Jegyzdkonyv megerdsitésének a helyzetére a kiilonbozd
tagéllamokban.

1.2. Az ezen irdnymutatdsban haszndlt fogalommeghatirozisok

Az ezen irdnymutatdsban hasznalt legfontosabb fogalmakat a Bioldgiai Sokféleség Egyezmény, a JegyzSkonyv, valamint
a hozzaférésrél és a hasznok megosztasardl szol6 unids rendelet a kovetkez8képpen hatdrozza meg:

— ,Genetikai er6forrds™: tényleges vagy potencidlis értékii genetikai anyag (a rendelet 3. cikkének 2. pontja; a Bioldgiai
Sokféleség Egyezmény 2. cikke).

— ,Genetikai er6forrdsok hasznositdsa™ a genetikai er6forrdsok genetikai és/vagy biokémiai Gsszetételével kapcsolatos
kutatas és fejlesztés, beleértve az Egyezmény 2. cikkében meghatdrozott biotechnoldgiai alkalmazasokat (a rendelet
3. cikkének 5. pontja; a Jegyzdkonyv 2. cikkének c) pontja).

A hozzéférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl sz6016 unids rendelet még a kovetkezd meghatdrozdsokat is tartalmazza:

— ,Genetikai er6forrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek”: egy Gslakos vagy helyi kozosség olyan hagyomdnyos
ismeretei, amelyek a genetikai eréforrdsok hasznositisa szempontjdbdl relevansak és a genetikai er6forrdsok
hasznositasdra irdnyad6, kolcsonosen elfogadott feltételekben ekként keriiltek meghatdrozdsra (a rendelet 3. cikkének
7. pontja) (%).

— ,Hozzéaférés”: a Nagojai Jegyz6konyv valamely részes felének teriiletén 1év8 genetikai eréforrdsok vagy genetikai
erdforrdsokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretek megszerzése (a rendelet 3. cikkének 3. pontja).

Ennek a dokumentumnak az alkalmazdsdban a ,szolgéltatd orszdg” kifejezés a genetikai er6forrdsok szdrmazdsi orszdgat
jelenti, vagy a Jegyz6konyv valamely (mdsik) részes felét, amely az Egyezmény értelmében megszerezte a genetikai
erforrdsokat (ldsd a Jegyz6konyv 5. és 6. cikkét, valamint az Egyezmény 15. cikkét). A genetikai eréforrasok ,szdrma-
zdsi orszdga” az Egyezményben foglalt meghatdrozds szerint az az orszdg, amelynek birtokdban vannak a genetikai
er6forrasok in situ korilmények kozott.

2. A RENDELET HATALYA

Ez a szakasz a rendelet hatdlydval foglalkozik foldrajzi szempontbdl — a tekintetben, hogy honnan szdrmaznak a geneti-
kai er6forrasok (2.1.) és hol helyezkednek el a felhaszndlok (2.5.) —, valamint a forrdsokhoz valé hozzéférés idGszaka
(2.2)), illetve a rendelet altal érintett anyagok és tevékenységek (2.3.), valamint szereplSk (2.4.) szempontjdbdl. Fontos
leszogezni mar az elején, hogy az aldbbiakban a rendelet alkalmazhatdsdgdra vonatkozdan leirt feltételek halmozottak:
Amikor a dokumentum azt tartalmazza, hogy ,a rendeletet alkalmazni kell” egy bizonyos feltétel teljesiilése esetén, akkor
ez mindig azt feltételezi, hogy a rendelet hatélya ald tartozds osszes tobbi feltétele is teljesiil. Ez titkrozddik az 1. mellék-
letben is, amely dttekintést nyujt az ebben a dokumentumban térgyalt feltételekr6l.

(") El6fordulhat, hogy az el8zetes tdjékoztatdson alapuld jovdhagydst és a kolcsonosen elfogadott feltételeket egyiittesen teszik kozzé,
illetve egyetlen dokumentumba foglaljak.

(*) Példaul a belsd piacra vonatkozé szabalyokkal stb.

(*) Ennek az irdinymutatdsnak a tovabbi alkalmazdsdban, minden esetben, amikor ,genetikai eréforrdsokra” torténik hivatkozds, azt agy
kell értelmezni, hogy adott esetben magaban foglalja a ,genetikai eréforrasokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismereteket” is.
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El6fordulhat, hogy a szolgaltaté orszdgokban vannak olyan jogszabdlyok vagy szabdlyozdsi kovetelmények a hozzafé-
résre és a hasznok megosztdsira vonatkozdan, amelyek tilmutatnak a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsrél szolo
unids rendelet hatokorén. Az ilyen nemzeti jogszabalyok vagy kovetelmények mindazondltal tovabbra is alkalmazandok,
akkor is, ha a hozzaférésrél és a hasznok megosztdsrdl sz616 unids rendelet mdr nem.

2.1. Foldrajzi hatdly — I: a genetikai erforrdsok eredete

Ez a rész azokkal a feltételekkel foglalkozik, amelyek alapjan a rendeletet alkalmazni kell egy adott teriiletr6l szarmazé
genetikai eréforrasokra. El6szor az alapfeltételeket ismerteti, miel6tt foglalkozna a bonyolultabb esetekkel.

2.1.1.  Ahhoz, hogy a genetikai erdforrdsokra kiterjedjen a rendelet hatdlya, sziikséges az, hogy egy dllam szuverén jogokat
gyakoroljon felettiik

A rendeletet csak azokra a genetikai er6forrdsokra kell alkalmazni, amelyek felett az dllamok szuverén jogokat
gyakorolnak (ldsd a rendelet 2. cikkének (1) bekezdését). Ez titkrozi az Egyezmény 15. cikkének (1) bekezdésében foglalt
{6 elvet (amit a Jegyz6konyv 6. cikkének (1) bekezdése tijra megerdsit), miszerint a genetikai eréforrasokhoz valé hozza-
férés meghatdrozdsa a nemzeti kormdnyok hatdskorében van, és arra a nemzeti jogszabdlyok vonatkoznak (amennyiben
vannak ilyen jogszabélyok). Ebbd! tehdt az kovetkezik, hogy a rendelet nem alkalmazandé a nemzeti joghatésagon kiviili
teriiletekrdl (példdul nyilt tengeri teriiletekr6l) vagy az Antarktisz-egyezmény és a kapcsolédd szerzddések (Antarctic
Treaty System) (') hatélya ald tartozé teriiletekrd] szerzett genetikai erdforrdsokra.

2.1.2. A szolgdltaté orszdgoknak meg kellett erGsiteniiik a JegyzGkonyvet és hozzdférési intézkedéseket kellett bevezetniiik
a genetikai erGforrdsokra vonatkozéan ahhoz, hogy azok a rendelet hatdlya ald tartozzanak

A rendelet csak az olyan szolgaltaté orszdgokbdl szdrmazé genetikai eréforrdsokra alkalmazandé, amely orszdgok meg-
erdsitették a Nagojai Jegyz6konyvet és megfelel§ hozzaférési intézkedéseket vezettek be (2).

A rendelet, annak 2. cikkének (4) bekezdése alapjin, azokra a genetikai erdforrdsokra és genetikai erdforrdsokhoz
kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretekre alkalmazand6, amelyek a hozzdférési intézkedések (vonatkozd hozzdférési és
haszonmegosztdsi jogszabalyok vagy szabalyozdsi kovetelmények) hatdlya ald tartoznak, és amelyekre vonatkozban egy
adott orszdg, amelyik a Nagojai Jegyz6konyv valamely részes fele, bevezetett ilyen intézkedéseket.

Adott szolgéltaté orszdg donthet gy, hogy csak bizonyos foldrajzi régiokbol szdrmazd bizonyos genetikai erdforrdsokra
és[vagy forrdsokra vonatkozdan vezet be hozziférési intézkedéseket. Ilyen esetben az ebbdl az orszdgbdl szarmazd egyéb
genetikai eréforrdsok hasznositdsa nem eredményez kotelezettségeket a rendelet alapjan. Ennélfogva az intézkedéseknek
a széban forgd konkrét genetikai eréforrdsra (vagy az ahhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretekre) kell vonatkozniuk
ahhoz, hogy a rendelet hatalya kiterjedjen az adott er6forras hasznositdsara.

Bizonyos tipusa tevékenységek — példaul bizonyos egyiittmiikodési programok keretében végzett kutatdsok — kizdrhatok
egy adott orszag hozzaférési jogszabalyaibdl, és ebben az esetben az ilyen tevékenységek nem eredményeznek kotelezett-
ségeket a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsrol sz616 uniés rendelet alapjan.

Az Egyezmény 15. cikkének (2) bekezdésében foglalt f6 hozzdférési és haszonmegosztdsi elvek egyike, amelyet tovabb
részletez a Nagojai JegyzSkonyv 6. cikkének (3) bekezdése, hogy a Feleknek el6 kell segiteniiik a genetikai
er6forrasokhoz val6 hozzaférést egyéb szerz8d§ felek dltali kornyezetkiméls felhaszndlas céljabdl. A hatékony hozzafé-
rés és haszonmegosztds érdekében a felhaszndloknak jogbiztonsdgra és egyértelmiiségre van sziikségitk a genetikai
erforrdsokhoz valé hozzdférés sordn. A Nagojai Jegyz6konyv 14. cikkének (2) bekezdése értelmében a Felek kotelesek
a hozzaféréssel és a hasznok megosztdsdval foglalkozé informacids kozpont rendelkezésére bocstani a hozzaférésre és
a hasznok megosztdsdra vonatkozd jogszabdlyi, kozigazgatdsi vagy szakpolitikai intézkedéseket. Ez megkonnyiti
a szolgéltaté orszdgokban érvényes szabalyokkal kapcsolatos informdciok megszerzését a felhasznalok szdmdra, vala-
mint az illetékes hatsdgok szdmdra azon a joghatdsagi teriileten, ahol a genetikai er6forrdsok hasznositdsra keriilnek.
Ebbdl kovetkezden lehetdség van informdciok keresésére mindkét elemre vonatkozéan — vagyis hogy a) egy adott orszdg
részese-e a Nagojai JegyzS8konyvnek; illetve hogy b) az adott orszdgban vannak-e érvényben hozzaférési intézkedések —
a hozzdaféréssel és a hasznok megosztdsaval foglalkozé informdcids kozpontban (ldsd lejjebb a 3.2. pontot), ami
a JegyzSkonyv értelmében a hozzdféréssel és a hasznok megosztdsdval kapcsolatos informdciok megosztasinak {8 esz-
koze, az orszagprofilokban vald keresés révén, a https:/[absch.cbd.int/countries cimen.

Osszegezve, a rendeletnek a genetikai eréforrdsok eredete tekintetében meglévs foldrajzi hatdlya tekintetében a rendelet
2. cikke (1) bekezdésének és 2. cikke (4) bekezdésének egyiittes hatdsa abban jelentkezik, hogy a rendeletet csak azokra
a genetikai erGforrdsokra kell alkalmazni, amelyek felett az orszdgok szuverén jogokat gyakorolnak, és ahol
a JegyzSkonyv valamely részes fele hozzaférési és haszonmegosztasi intézkedéseket vezetett be, és ezek a rendelkezések
a szoban forgd konkrét genetikai eréforrdsra (vagy az ahhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretekre) vonatkoznak.
Amennyiben ezek a feltételek nem teljesiilnek, a rendelet nem alkalmazando.

() http:/[www.ats.aq
utdn bevezetett intézkedéseket, valamint azokat az intézkedéseket is, amelyek mar léteztek az orszdgban a JegyzSkonyv megerdsitése
elétt.
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2.1.3. A genetikai erdforrdsok kozvetett megszerzése

Amikor a genetikai eréforrasok megszerzésére kozvetett médon, kozvetit§ utjan kerill sor, példaul torzsgydjtemény vagy
egyéb, hasonlé funkciot elldtd szakosodott véllalatok vagy szervezetek ttjdn, a felhaszndlonak biztositania kell, hogy az
erforrdsokhoz vald eredeti hozzdférés alkalmdval a kozvetitS elGzetes tdjékoztatdson alapuld jovahagydst szerzett és
kolcsonosen elfogadott feltételeket hatdrozott meg ('). Azoktdl a feltételektsl fiiggen, amelyek alapjan a kozvetitd
hozzéjutott a genetikai eréforrdsokhoz, el6fordulhat, hogy a felhasznalonak 1j elzetes tdjékoztatdson alapulé jéviha-
gyast kell beszereznie és 4j kolcsonosen elfogadott feltételeket kell meghatdroznia, vagy modositania kell a mar meglévd-
ket, amennyiben a tervezett felhasznaldsra nem terjed ki a kozvetitd altal megszerzett és hivatkozott elGzetes tdjékozta-
tason alapulé jovdhagyds vagy kolcsonosen elfogadott feltételek. A feltételeket eredetileg a kozvetitd és a szolgdltatd
orszag hagyja j6vd, igy a kozvetit6k vannak leginkdbb abban a helyzetben, hogy tdjékoztassak a felhaszndlokat
a tulajdonukban 1év4 anyag jogi statusardl.

A fentiek természetesen azt feltételezik, hogy a szdéban forgd genetikai erdforrdsok a rendelet hatélya ald tartoznak,
ennélfogva pedig azt, hogy az anyaghoz a kozvetit§ a szolgaltat6 tagdllambdl jutott hozza a JegyzSkonyv hatalybalépé-
sét kovetSen (ldsd lejiebb a 2.2. pontot). Ugyanakkor nem szdmit az, hogy a kozvetitd hol helyezkedik el (a JegyzSkonyv
valamely részes fele orszdgdban vagy sem), mindaddig, amig a széban forgd eréforrdst szolgéltat6 orszdg részes fél.

A genetikai eréforrdsokhoz valé kozvetett hozzaférés egy konkrét médja az ex situ gydjteményeken keresztiil torténd
hozzéférés ezeknek a genetikai eréforrdsoknak a szdrmazdsi orszdgdban (akdr az EU-ban, akdr mdsutt). Amennyiben
a szoban forgd orszdg rendelkezik az ilyen genetikai eréforrdsokra vonatkozé hozzdférési szabalyokkal, és amennyiben
azokhoz a gytjteménybdl jutottak hozzd a JegyzSkonyv hatdlybalépése utdn, akkor ez a rendelet hatdlya ald tartozik,
fuggetleniil att6l, hogy mikor gyijtitték az erdforrasokat.

2.1.4.  Nem részes felek

Hozzéférési és haszonmegosztdsi jogszabélyok vagy szabélyozdsi kovetelmények olyan orszdgokban is 1éteznek, amelyek
(még) nem részes felei a Nagojai Jegyz8konyvnek (3). Az ilyen orszdgokbdl szdrmazé genetikai eréforrdsok hasznositdsa
nem tartozik a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasrdl sz6l6 unids rendelet hatdlya ald. Az ilyen erdforrasok felhaszna-
l6inak azonban meg kell felelniiik az ilyen orszdgok nemzeti jogszabdlyinak és szabalyozdsi kovetelményeinek, és tiszte-
letben kell tartaniuk minden meglévs kolcsonosen elfogadott feltételt.

2.2 Iddbeli hatdly: a genetikai erdforrdsokhoz valé hozziférés és azok hasznositisa 2014. oktéber 12-t8l
lehetséges

A hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsrdl sz6l6 unids rendeletet 2014. oktdber 12-t8l kell alkalmazni, vagyis attdl
a naptol, amikor a Nagojai JegyzSkonyv hatdlyba lépett az Unid tekintetében. Azok a genetikai er6forrdsok, amelyek
esetében a hozzdférés ezt az id6pontot megel6zGen valt lehetévé, kiviil esnek a rendelet hatdlydn, akkor is, ha az ilyen
eréforrdsok hasznositdsdra 2014. oktober 12-ét kovetSen keriil sor (ldsd a rendelet 2. cikkének (1) bekezdését). Mds
széval, a rendelet csak azokra a genetikai eréforrdsokra alkalmazandd, amelyek esetében a hozziférésre 2014.
oktdber 12-t6l kezdve keriil sor.

— Egy unids székhellyel rendelkezd kutatdintézet 2015-ben egy Németorszdgban 1évd gydjteménybdl szerez be mikrobidlis genetikai
erGforrdsokat. 1997-ben a gytjtemény a széban forgé genetikai erdforrdsokat egy olyan szolgdltaté orszdgtdl (%) szerezte be, amelyik
késébb a Nagojai Jegyzokinyv részes fele lett. Ezekre a genetikai erdforrdsokra nem terjednek ki a rendeletben meghatdrozott kotele-
zettségek. Ugyanakkor azonban a felhaszndléra vonatkozhatnak azok a szerzédéses kitelezettségek, amelyeket a gyiijtemény eredetileg
vdllalt, aztdn tovdbbadott. Ezt ellendrizni kell, amikor az anyagot beszerzik a gyiijteménybdl.

Ezzel szemben elSfordulhatnak olyan esetek is, amikor a genetikai eréforrdsokhoz valé hozzéférésre, valamint az ilyen
anyaggal kapcsolatban végzett kutatdsra és fejlesztésre (vagyis hasznositds — ldsd lejjebb a 2.3.3. pontot) kizdrélag
a Jegyzdkonyv hatdlybalépése el6tt keriilt sor. Amennyiben az ilyen genetikai eréforrdsokhoz valé hozzéférés a tovabbi-
akban folytatodik, de azokkal kapcsolatban mar nem végeznek kutatds-fejlesztési tevékenységet, ez mar nem tartozik
a rendelet hatélya ald.

— Olyan kozmetikai terméket (pl. arckrémet) forgalmaznak az EU-ban, amelyet a Jegyzékonyv hatdlybalépése eldtt adott orszdgbdl
beszerzett genetikai erdforrdsok felhaszndldsdval fejlesztettek ki. A krém Gsszetevdi kozott szerepld genetikai erdforrdsokat dltaldban
ebbdl az orszdgbdl szerzik be, azt kovetden is, hogy az orszdg a Nagojai Jegyzokionyv részes felévé vdlt és Iétrehozott egy hozzdférési
rendszert. Mivel ezekkel a genetikai erdforrdsokkal kapcsolatban nem végeznek kutatds-fejlesztési tevékenységeket, erre az esetre nem
terjed ki a rendelet hatdlya.

(1) Ldsd a 3.4. pontot a nyilvdntartott gytijteményekbdl szerzett genetikai eréforrdsokkal kapcsolatban.

() A részes felek aktudlis jegyzékéért lasd: https:/[www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml vagy
https:/[www.absch.cbd.int.

() A gydjteményen keresztiil beszerzett genetikai er6forrdsok szdrmazdsi orszagdbol szarmazé genetikai eréforrdsok tekintetében ldsd
a 2.1.3. pontot.
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Hasznos lehet a hozzaférésr6l és a hasznok megosztdsardl sz6l6 unids rendelet hatdlybalépési id6pontjainak tovabbi
tisztdzdsa. Mikozben a rendelet egésze 2014. oktober 12-én Iépett életbe, a 4., 7. és 9. cikk csak egy évvel késébb valt
alkalmazandévd. Ennélfogva az ezekben a cikkekben foglalt rendelkezések 2015 oktdberétsl kezdve kotik a felhaszndlé-
kat, elvileg azonban a kotelezettségek minden genetikai eréforrdsra vonatkoznak, amelyek esetében a hozzéférésre 2014.
oktéber 12. utdn keriilt sor. Mds széval, mikozben nincs konkrét killonbségtétel azok kozott a genetikai eréforrdsok
kozott, amelyek esetében a hozzaférésre 2015 oktbbere el6tt és utdn keriilt sor, a felhaszndlé jogi kotelezettségei elté-
réek: a 4. cikk nem volt alkalmazhaté 2015 oktéberéig, igy a felhasznalé nem volt koteles kell6 gondossaggal eljarni
(l4sd lejjebb, a 3.1. pontot). Ez a kotelezettség 2015 oktbberében valt hatdlyossd, és azdta a rendelet osszes rendelkezését
alkalmazni kell az Gsszes olyan genetikai erGforrdsra, amelyre kiterjed a hatdlya.

El6fordulhat, hogy a Nagojai Jegyz6konyv valamely részes felei olyan nemzeti szabdlyokat vezettek be, amelyek azokra
a genetikai er6forrdsokra is vonatkoznak, amelyek esetében a hozziférésre a Jegyz6konyv hatdlybalépése elétt keriilt sor.
Az ilyen genetikai er6forrsok hasznositdsa nem tartozik a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsrol sz616 uni6s rendelet
hatdlya ald. A nemzeti jogszabalyok vagy a szolgaltat orszdg szabalyozdsi kovetelményei azonban tovabbra is alkalma-
zandok, és tiszteletben kell tartani minden kolcsonosen elfogadott feltételt, akkor is, ha azokra nem terjed ki a hozzafé-
résr6l és a hasznok megosztdsrol sz616 unids rendelet.

2.3. Targyi hataly

A rendeletet alkalmazni kell a genetikai eréforrdsok és a genetikai eréforrasokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek
hasznositasdra vonatkozdan. Ez a szakasz mindhdrom aspektussal foglalkozik dltaldban véve és bizonyos konkrét helyze-
tek vonatkozdsaban.

2.3.1.  Genetikai erdforrdsok

Az Egyezményben foglalt meghatdrozast alapul véve, a ,genetikai erforrds” a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasrol
sz6l6 unids rendeletben foglalt meghatdrozds szerint ,tényleges vagy potencidlis értékdi genetikai anyag” (a rendelet
3. cikke), ahol a ,genetikai anyag” barmilyen ,novényi, dllati, mikrobidlis vagy egyéb eredetd, az 6roklédés funkciondlis
egységeit tartalmazd anyag”, vagyis géneket tartalmazé anyag (az Egyezmény 2. cikke).

Specidlis nemzetkozi jogi eszkozok és egyéb nemzetkozi megdllapoddsok hatdlya ald tartozé
genetikai er6forrdsok

A Nagojai JegyzSkonyv 4. cikkének (4) bekezdése értelmében a hozziférésre és a hasznok megosztdsira vonatkozé spe-
cidlis nemzetkozi jogi eszkozoket kell alkalmazni azon specifikus genetikai eréforrds tekintetében, amely az adott specid-
lis okirat hatdlya ald tartozik, ha az az Egyezmény és a JegyzGkonyv célkittizéseivel 6sszhangban all és azokkal nem
ellentétes. A hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsrdl sz6l6 unids rendelet 2. cikkének (2) bekezdése tehdt egyértelmivé
teszi, hogy a rendelet nem alkalmazandé azokra a genetikai er8forrasokra, amelyek esetében a hozzaférésre és a hasznok
megosztdsira ilyen killon nemzetkozi jogi eszkoz vonatkozik. Jelenleg ez a novénygenetikai forrdsok élelmezési és
mezbgazdasagi felhaszndldsardl sz6lé nemzetkozi egyezmény ('), valamint a WHO influenza vildgjarvany elleni késziilt-
ségi keretprogramja (%) hatdlya ald tartoz6 anyagokat foglalja magéban.

A hozzéatérésrél és a hasznok megosztasrol sz616 unids rendeletet azonban alkalmazni kell a névénygenetikai forrasok élel-
mezési és mezbgazdasagi felhasznaldsardl szolo nemzetkozi egyezmény és az influenza vilagjarvany elleni késziiltségi
keretprogram hatdlya ald tartoz genetikai eréforrdsokra, ha azok esetében a hozzéférésre olyan orszdgban keriil sor, amely
nem részes fele ezeknek a megallapoddsoknak, viszont részes fele a Nagojai Jegyz6konyvnek (°). A rendeletet tovabbd olyan
esetben is alkalmazni kell, amikor az ilyen specidlis jogi eszkozok hatdlya ald tartozo erdforrasokat a szoban forgd speciélis
jogi eszkoz céljaitdl eltérd célokra hasznositjak (pl. amikor a névénygenetikai forrdsok élelmezési és mezGgazdasagi felhasz-
néldsarol sz616 nemzetkdzi egyezmény hatélya ald tartozé élelmiszernovényt gydgyszerészeti célbdl hasznositanak). Ennek
a dokumentumnak az 5.2. pontjdban tovabbi részletes tdjékoztatds taldlhaté azokkal a kiilonbozs forgatokonyvekkel
kapcsolatban, amelyeket alkalmazni kell a novénygenetikai forrdsok élelmezési és mezégazdasagi célii megszerzésére és fel-
haszndldsdra vonatkozdan, attdl fiigg8en, hogy az az orszdg, amelyben az ilyen eréforrasokhoz val6 hozzéférésre sor keril,
részes fele-e a Nagojai Jegyz6konyvnek és/vagy a novénygenetikai forrdsok élelmezési és mez6gazdasdgi felhaszndldsardl
sz016 nemzetkozi egyezménynek, valamint a felhasznélds tipusatdl figgGen.

() http:/[planttreaty.org/

() http://www.who.int/influenza/pip/en/

() A 2. pontban foglaltaknak megfelelSen, a rendelet alkalmazhatésdgdnak a feltételei halmozottak. Az a megallapitds tehdt, miszerint
»a rendeletet alkalmazni kell”, azt jelenti, hogy a szoban forgd konkrét feltételen kiviil a rendelet alkalmazhatdsdgdra vonatkozd Osszes
tobbi feltétel is teljesiil — vagyis a genetikai er6forrasok esetében a hozzaférésre a Jegyz6konyv valamely részes felének orszdgaban
keriilt sor, ahol megfelel§ hozzaférési intézkedések vannak érvényben, a genetikai eréforrasok esetében a hozzaférésre 2014 oktoberét
kovetden keriilt sor, és a genetikai eréforrdsok nem tartoznak specidlis nemzetkozi hozzaférési és a haszonmegosztdsi szabélyozds
hatdlya ald (amely eset a fent leirt koriilmények kozott fenndll, mivel a szolgaltatd orszdg nem részese ilyen specidlis megallapodds-
nak); tovdbbd azok nem emberi genetikai eréforrdsok.
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Emberi genetikai eréforrdsok

Az emberi genetikai eréforrdsok nem tartoznak a rendelet hatdlya ald, mivel azokra nem terjed ki az Egyezmény és
a JegyzGkonyv. Ezt megerGsiti az Egyezmény Felei Konferencidjinak II/11. sz. hatdrozata (2. bekezdés), valamint az
Egyezmény Felei Konferencidjanak X/1. sz. hatdrozata (5. bekezdés, kifejezetten a hozzéférésre és a hasznok megosztd-
séra vonatkozodan) (!).

A genetikai er6forrdsok mint forgalmazott drucikkek

A genetikai er6forrdsokkal mint drucikkekkel (igymint mezGgazdasigi, haldszati vagy erdészeti termékek — akar kozvet-
len fogyasztdsra, akdr osszetevékként, pl. élelmiszerekben és italokban) folytatott kereskedelem és csere nem tartozik
a rendelet hatédlya ald. A Jegyz8konyv nem szabalyozza a kereskedelemmel kapcsolatos kérdéseket, és csak a genetikai
erforrdsok hasznositdsdra vonatkozik. Mindaddig, amig nem keriil sor kutatds-fejlesztési tevékenységre a genetikai
erdforrdsokkal kapcsolatban (vagyis nem torténik hasznositds a Jegyzékonyv értelmében — ldsd lejjebb a 2.3.3. pontot),
nem alkalmazandé a hozzaférésr6l és a hasznok megosztasrél sz616 unids rendelet.

Amennyiben azonban kutatds-fejlesztési tevékenységre keriil sor a genetikai eréforrdsokkal kapcsolatban, amelyek erede-
tileg drucikként léptek be az EU teriiletére, a tervezett felhaszndlds megvdltozik, és az 0j felhaszndlds mdr a hozzaférésrdl
és a hasznok megosztdsrol sz616 unids rendelet hatdlya ald esik (feltéve, hogy a rendelet alkalmazdsira vonatkozé tobbi
feltétel is teljesiil). Példaul ha az EU piacdra keriil§ narancsot fogyasztasra haszndljak fel, akkor az a rendelet hatilyan
kiviil esik. Amennyiben azonban ugyanezzel a naranccsal kutatds-fejlesztési tevékenységet végeznek (pl. valamilyen
anyagot elkiilonitenek bel6le és azt beépitik egy 4j termékbe), akkor arra mdr vonatkoznak a hozzaférésrél és a hasznok
megosztasr6l sz6l6 unids rendelet szabélyai.

Amennyiben ilyen véltozas torténik egy addig drucikknek tekintett dolog felhaszndlasdban, a felhaszndlonak fel kell ven-
nie a kapcsolatot a szolgdltaté orszdggal és tisztdznia kell, hogy az ilyen genetikai erdforrdsok ilyen tipusti hasznositd-
sdra alkalmazanddk-e az el6zetes tdjékoztatdson alapuld jévahagyds megszerzésére és a kolcsondsen elfogadott feltételek
meghatrozdsira vonatkozd kovetelmények (és amennyiben igen, akkor meg kell szerezni a sziikséges engedélyeket és
meg kell hatdrozni a kolcsonosen elfogadott feltételeket).

Amennyiben a felhaszndlok olyan drucikket szdndékoznak (az aldbbi 2.3.3. pontban kifejtett értelemben) hasznositani,
ami genetikai er6forrds, tandcsos lehet szdmukra, hogy az ilyen eréforrdshoz kozvetleniil a szolgéltaté orszdgbdl szerez-
zenek hozzaférést annak érdekében, hogy annak az eredete egyértelmd legyen, és a JegyzGkonyv alkalmazhatésdga mar
a kezdetektd] fogva egyértelmtien meghatdrozhaté legyen.

Magdntulajdonban 1év§ genetikai eréforrdsok

Barmely adott szolgdltaté orszdg hozzaférési intézkedéseitd] fligglen a rendelet alkalmazhat lehet az adott orszdgbdl
szarmaz6, magantulajdonban — példdul magingy(tjteményekben — 1évd genetikai eréforrasokra. Mds szdval az, hogy
a genetikai er6forrdsok magan- vagy dllami tulajdonban vannak-e, 6nmagdban nem mérvadé a rendelet alkalmazhat6sd-
ganak meghatdrozdsa szempontjabdl.

2.3.2. A genetikai erdforrdsokhoz kapcsolédd hagyomdnyos ismeretek

A genetikai eréforrasokhoz kapcsolédé hagyomanyos ismeretek tampontot nytjthatnak a genetikai eréforrasok lehetsé-
ges felhaszndldsai tekintetében. A hagyomdnyos ismereteknek nincs nemzetkozileg elfogadott meghatdrozdsa, viszont
a Nagojai Jegyzdkonyv részes felei, akik szabdlyozzdk a genetikai er6forrdsokhoz kapcsolédé hagyoményos ismeretekhez
val6é hozzaférést, rendelkezhetnek a hagyomanyos ismeretek nemzeti fogalommeghatdrozasaval.

A szolgaltatok és a felhasznalok szdmara biztositott rugalmassdg és jogbiztonsdg érdekében a hozzaférésrl és a hasznok
megosztasr6l sz6l6 unids rendelet meghatdrozasa szerint a ,genetikai eréforrdsokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismere-
tek egy Gslakos vagy helyi kozosség olyan hagyomdnyos ismeretei, amelyek a genetikai erdforrdsok hasznositdsa
szempontjabol relevansak és a genetikai eréforrasok hasznositasira irdnyadd, kolesonosen elfogadott feltételekben ekként
keriiltek meghatdrozdsra” (a rendelet 3. cikkének 7. pontja).

A genetikai er6forrdsokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretek tehdt akkor tartoznak a hozzaférésrdl és a hasznok
megosztdsrol sz6l6 unids rendelet hatdlya ald, ha kapcsolédnak az adott erdforrdsok hasznositdsdhoz, és ezt megfelel§
szerz8déses megallapodadsokban is rogziteni kell.

2.3.3.  Hasznositds

A ,genetikai erforrdsok hasznositdsa” a rendeletben és a JegyzS8konyvben pontosan megegyez&en tgy kerill megha-
tdrozdsra, mint ,a genetikai eréforrdsok genetikai és/vagy biokémiai Gsszetételével kapcsolatos kutatds és fejlesztés, bele-
értve az Egyezmény 2. cikkében meghatdrozott biotechnoldgiai alkalmazdsokat” (a rendelet 3. cikkének 5. pontja). Ez
a fogalommeghatarozds meglehetGsen tdgan értelmezhetd, és sokféle, szdmos dgazat szdmdra relevans tevékenységet fed
le anélkiil, hogy megadnd a meghatdrozds ald vonand6 konkrét tevékenységek jegyzékét. A Nagojai Jegyzdkonyvvel
kapcsolatos targyaldsok sordn fontolora vették az ilyen jegyzékek megalkotdsdt, végiil azonban elvetették ezeket annak
érdekében, hogy ne dllitsanak akadilyokat az e teriileten gyorsan fejl6dd tudds és technoldgia terén végbemend
véltozdsok tutjaba.

(") Lasd: http:/[www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084, illetve: http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267
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A szolgdltaté orszdgoknak lehet@ségiik volt arra, hogy a hozzéférésre vonatkoz6 jogszabalyaikban kiilonbozd feltételeket
hatdrozzanak meg a hasznositds kiillonb6z$ formdira vonatkozdan, bizonyos tevékenységeket kizdrva azok hatilya aldl
(lasd fentebb a 2.1.2. pontot). Ennélfogva a felhasznaloknak elemezniiik kell a szolgdltaté orszdgban alkalmazand6
hozzéférési szabdlyokat, és meg kell vizsgdlniuk, hogy az altaluk végzett konkrét tevékenységek ezen szabdlyok hatdlya
ald esnek-e, szem el6tt tartva azt, hogy 6k lesznek azok, akik majd el6zetes tdjékoztatdson alapuld jovahagydsért
folyamodnak és tdrgyaldsokat folytatnak a kolcsonosen elfogadott feltételekrdl. A kovetkezd szakasz (Kutatds és fejlesztés),
valamint a tevékenységekre vonatkozdan az aldbbiakban megadott példdk (8. o.) célja, hogy segitséget nyujtsanak
a felhaszndl6knak annak meghatdrozdsdban, hogy tevékenységeik a rendelet hatilya ald esnek-e vagy sem. Ez a kérdés
a Bizottsdg dgazati Utmutatdinak is kozponti elemét képezi, és tovabbi figyelmet lehetne rd forditani a rendelet 8. cikke
alapjan kidolgozott, a hozzaféréssel és a hasznok megosztdsaval kapcsolatos bevalt gyakorlatok keretében.

Kutatds és fejlesztés

A kutatds és fejlesztés” kifejezések — amelyek a JegyzSkonyvvel osszefiiggésben a genetikai eréforrasok genetikai ésjvagy
biokémiai Gsszetételével kapcsolatos kutatdsi és fejlesztési tevékenységre vonatkoznak — nem keriilnek meghatérozdsra
sem a Nagojai Jegyz6konyvben, sem pedig a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasrol sz616 unids rendeletben, és ezeket
a kifejezéseket azok szokvanyos jelentése alapjn kell értelmezni, abban az osszeftiggésben, amelyben azokat haszndljdk,
tekintettel a rendelet céljdra.

A Jkutatds” meghatdrozdsa az Oxford szétirban a kovetkezd: ,anyagok és forrdsok modszeres vizsgdlata és tanul-
madnyozdsa tények meghatdrozasa és 1ij kovetkeztetések levondsa érdekében”.

Az OECD 2002. évi Frascati kézikonyvében (') foglalt meghatdrozas szerint a kutatds és fejlesztés (K+F) magaban foglalja az
alapkutatdsokat és alkalmazott kutatdsokat egyardnt: ,a kutatds és a kisérleti fejlesztés olyan modszeresen folytatott
alkotémunkadt jelent, amely a meglévs ismeretanyag bdvitésére szolgdl —beleértve az emberrdl, a kultiirdrdl és a tdrsa-
dalomr6l szerzett ismereteket is, valamint arra, hogy ezt az ismeretanyagot 4j alkalmazasok kidolgozasara haszndljuk fel.”

Szdmos, genetikai eréforrasokat magaban foglald tigylet vagy tevékenység nem tartalmaz kutatds-fejlesztési elemeket,
ezért ezek nem tartoznak a rendelet hatélya ald.

2z

— Mivel a magok vagy egyéb szaporitdanyagok mezdgazdasdgi termeld dltali puszta eliiltetése vagy betakaritdsa nem foglal magd-
ban kutatds-fejlesztési tevékenységet, ez kivil esik a rendelet hatdlydn.

Tovabbi feladatot jelentheti annak meghatdrozdsa, hogy egy adott tudomdnyos tevékenység hasznositdsnak tekinthetd-e
a rendelet értelmében, és igy annak hatalya ald tartozik-e. Kérdések meriilnek fel killonosen a folyamat kordbbi szakasza-
ban sorra kerild ,upstream” tevékenységek vonatkozdsiban, amelyek jellemzGen szorosan kovetik a genetikai
erforrdsokhoz valé hozzaférést. A kihivds itt abban rejlik, hogy ne nehezedjen szitkségtelen teher azokra a tevékenysé-
gekre, amelyek sokszor szintén hozzdjarulnak a bioldgiai sokféleség megdrzéséhez, és amelyeket ezért 6sztonozni kell
(a Nagojai JegyzSkonyv 8. cikkének a) pontja), a hozzaférési és haszonmegosztdsi rendszer egésze miikodésének
biztositdsa mellett.

Az alapkutatdsok eredményeit dltaldban nyilvanossdgra hozzdk, igy azok tovabbi alkalmazott kutatdsok alapjat képezhe-
tik, amelyek kereskedelmi szempontbdl jelentéséggel birnak. Az alapkutatdsokban részt vevd kutatok errdl nem feltétle-
nill tudnak az adott szakaszban, de megéllapitdsaikrol a késdbbiekben akkor is kideriilhet, hogy kereskedelmi
szempontbdl jelentSsek. Az adott tevékenységtdl fiigglen az alapkutatds és az alkalmazott kutatds egyardnt tekinthetd
Jhasznositasnak” a Jegyzékonyv és a rendelet értelmében. Hasonloképpen, a rendelet érinthet kiilonb6z6 tipusa

tudomdnyos intézményeket is.

Mindazonaltal vannak bizonyos upstream tevékenységek, amelyek kutatdshoz kapcsolddnak (vagy annak tdmogatdsdra ird-
nyulnak), de nem tekinthetk ,hasznositdsnak” a rendelet értelmében. Ilyen tevékenység lehet példdul egy gytijtemény
meglrzési céli fenntartdsa és kezelése — ideértve az eréforrdsok tdroldsdt vagy a mingségi/novény-egészségiigyi ellendr-
zéseket -, valamint az anyag dtvételkori ellendrzése.

Hasonl6képpen, egy genetikai er6forrds puszta leirdsa fenotipuson alapulé kutatds, példdul morfoldgiai elemzés soran
dltaldban nem jelent hasznositést.

Ha azonban egy genetikai er6forrds leirdsa az adott forrdssal kapcsolatos kutatdssal kapcsolodik ossze, pl. sajitos geneti-
kai és/vagy biokémiai jellemzgk felfedezése érdekében, ez mar hasznositdsnak mindsiil a Jegyz8konyv és a rendelet értel-
mében. ,Lakmuszprébaként” a felhaszndlok tegyék fel maguknak azt a kérdést, hogy az dltaluk a genetikai
er6forrasokkal végzett tevékenység olyan 1j informdciokkal szolgdl-e a genetikai eréforrasok jellemzdire vonatkozodan,
amelyek (lehetséges) el6nyokkel jarhatnak a termékfejlesztés tovabbi folyamata sordn (vagyis a genetikai erdforrds tényle-
ges vagy lehetséges értékével kapcsolatban). Amennyiben ez az eset all fenn, akkor a tevékenység tdlmutat az egyszert
leirdson, azt kutatdsnak kell tekinteni, és igy ,hasznositdsnak” mindsiil.

(") Frascati kézikonyv — Javaslat a kutatds és kisérleti fejlesztés felméréseinek egységes gyakorlatdra, 30. o.
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Példdk olyan tevékenységekre, amelyek a rendeletben foglalt fogalommeghatdrozds szerint
,hasznositdsnak” mingsiilnek (vagy nem)

A fent emlitett okokbdl nem dllithaté Ossze a relevans tevékenységek kimerits jegyzéke, viszont a kovetkezSkben leirt
esetek segithetnek azoknak a tevékenységeknek a bemutatdsdban, amelyek egyértelmten a hasznositds példdinak tekint-
het8k, és mint ilyenek, a rendelet hatélya ald tartoznak:

— Genetikai er6forrdsokkal kapcsolatban végzett kutatds, amely egy kozmetikai termékbe beépitett 4j OsszetevSként
(akdr hatéanyag, akdr nem) alkalmazott biokémiai komponens elkiilonitéséhez vezet.

— Nemesitési program, ami egy Uj novényfajta létrehozdsdhoz vezet honos fajok vagy természetesen el6forduld nové-

nyek alapjan.

— Genetikai mddositds — olyan, géntechnolégidval médositott allat, névény vagy mikroorganizmus létrehozdsa, amely
més fajokbdl szdrmazé gént tartalmaz.

— Fleszt6k létrehozdsa vagy fejlesztése emberi tevékenység eredményeképp, kutatasi és fejlesztési folyamat sordn, gyartési
folyamatokban torténd felhaszndlasra (de lasd lejjebb, a biotechnoldgia alkalmazdsdra vonatkozé példat).

Ezzel szemben a kovetkez§ tevékenységek nem mindsiilnek hasznositisnak a rendelet értelmében, és ezért nem
tartoznak annak hatdlya ald:

— Nyersanyagok szolgdltatdsa és feldolgozdsa egy adott termékben vald késGbbi felhaszndlds céljabol, amikor a geneti-
kai er6forrdsokban megtaldlhaté biokémiai komponens jellemz6i mar ismertek, és ezért nem keriil sor kutatdsra és
fejlesztésre — mint példdul aloe vera, shea di6 vagy vaj, rézsa illéolaj, stb. szolgaltatdsa és feldolgozdsa kozmetikai
termékekben torténd tovabbi felhaszndlasra.

— Genetikai eréforrdsok mint vizsgdlati/referenciaeszkozok: Ebben a szakaszban az anyag nem magdnak a kutatdsnak
a tdrgya, hanem csupan mads kifejlesztett vagy fejlesztés alatt dll6 termékek kivant jellemz8inek a megerdsitésére vagy
ellenérzésére szolgal. Ezek kozé tartozhatnak a laboratériumi dllatok, amelyeket arra haszndlnak fel, hogy megvizs-
gdljdk, hogyan reagilnak bizonyos gyldgydszati készitményekre, vagy laboratoriumi referenciaanyagok (ideértve
a referenciatorzseket), jartassdgi vizsgalatok reagensei és mintdi, vagy novényfajtak rezisztencidjdnak a vizsgalata
sordn hasznalt kérokozok.

— Kordbbi szakaszban azonban sor keriilhetett kutatds és fejlesztés végzésére ezekkel a genetikai erdforrasokkal
kapcsolatban azok (jobb) vizsgdlati vagy referenciaeszkozzé torténd alakitdsa érdekében, és mint ilyenek, a rende-
let hatalya ala tartoznak.

— Bioldgiai anyag kezelése és taroldsa, valamint fenotipusa leirdsa

— A biotechnoldgia olyan médon torténd alkalmazasa, amelynek sordn az adott genetikai eréforrds nem valik kutatds-
fejlesztés targyavd. Példdul éleszt6k alkalmazdsa sorf6zés sordn nem tekinthet§ az adott genetikai erdforrds
hasznositisdnak, amikor az éleszt6kkel kapcsolatban nem keriil sor kutatds-fejlesztési tevékenységre, és azokat
a sorf6zés folyamata sordn tigy hasznaljak fel, ,ahogy vannak”.

Szdrmazékok

A hasznositas a rendeletben és a Jegyz6konyvben foglalt meghatdrozds szerint ,a genetikai eréforrdsok genetikai ésjvagy
biokémiai 6sszetételével kapcsolatos kutatds és fejlesztés, beleértve biotechnoldgiai alkalmazdsokat”. A biotechnoldgia pedig
az Egyezményben foglalt meghatarozds szerint ,barmely olyan technoldgiai alkalmazds, amely bioldgiai rendszereket, él6
szervezeteket vagy ezek szdrmazékait haszndlja fel meghatdrozott felhaszndlast termékek vagy folyamatok létrehozasdra
vagy médositasara” (2. cikk, lisd még a JegyzSkonyv 2. cikkének d) pontjat). Igy tehat a ,biotechnolégia” fogalman keresztiil
a hasznositds meghatdrozdsa osszekapcsolddik a ,szdrmazékoknak” a JegyzSkonyv 2. cikkének e) pontjdban foglalt megha-
tdrozdsaval, ami egyértelmiivé teszi, hogy a ,szdrmazék olyan természetes elSforduldsi biokémiai komponens, amely
bioldgiai vagy genetikai er6forrdsok génkifejez6désének vagy anyagceseréjének a terméke, abban az esetben is, ha dnmaga
nem tartalmazza az 6rokl6dés funkciondlis egységeit.” A szdrmazékok kozé sorolhatok példaul a fehérjék, a lipidek, az enzi-
mek, az RNS és olyan szerves vegyiiletek, mint a flavonoidok, illéolajok vagy a névényekbdl szarmazo gyantdk. Ezek kozott
a szarmazékok kozott lehetnek olyanok is, amelyek mdr nem tartalmazzék az 6rokl6dés funkciondlis egységeit. Ugyanakkor
azonban, amint azt a természetes eldforduldsii biokémiai komponensre val6 utalds egyértelmiivé teszi, a meghatdrozds nem
terjed ki olyan anyagokra, mint a szintetikus génszegmensek.

A hasznositds fogalmanak meghatarozdsdban torténik utalds a szdirmazékokra, de a Jegyz6konyv érdemi rendelkezéseiben —
ideértve a hasznositasra vonatkozo rendelkezéseket is -, amelyek végs8 soron meghatdrozzak annak alkalmazasi korét, nincs
ennek megfeleld hivatkozds. Kovetkezésképpen a szarmazékokhoz valé hozzaférés akkor tartozik a rendelet hatdlya ald, ha
az hasznositdsra szant genetikai erGforrdsokat is magaban foglal, vagyis ha egy adott szdrmazékhoz valé hozzaférés ossze-
kapcsolddik egy olyan genetikai forrashoz valé hozzaféréssel, amelybdl az adott szdrmazékot nyerték vagy nyerik. Az ilyen
szarmazékokon végezendd kutatds-fejlesztési tevékenységre ki kell térni azokban a kolcsonosen elfogadott feltételekben,
amelyeket magukhoz a genetikai eréforrdsokhoz valé hozzaférés tekintetében hatdroznak meg. Osszegezve, a szdrma-
zékokon végzett kutatds-fejlesztési tevékenység (akdr tartalmazzdk az 6rokl6dés funkciondlis egységeit, akdr nem) akkor
tartozik a rendelet hatdlya ald, ha a szdrmazékok olyan genetikai eréforrdsokbdl szdrmaznak, amelyekhez a hozzaférés
a Jegyz6konyv alapjan torténik, kiterjed rdjuk a megkovetelt el6zetes tdjékoztatdson alapuld jovdhagyds azokra a genetikai
erSforrasokra vonatkozdan, amelyekbdl szarmaznak, és kitérnek rdjuk a kolesonosen elfogadott feltételekben.
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A genetikai eréforrdsokkal kapcsolatos informdcidk

Kijelenthetd, hogy a Jegyz8konyv a genetikai eréforrasok, mint ilyenek esetében megvalésuld hozzaféréssel és hasznositds-
sal foglalkozik, és igy nem szabdlyozza a genetikai eréforrdsokbdl nyert digitdlis adatokra vonatkozé kérdéseket. Ennek
a megkiilonboztetésnek a kovetkezményeit ugyanakkor fontoléra kell venniiik a Jegyz6konyv részes feleinek a legutobbi
technoldgiai fejlemények fényében. E megfontolds eredményének sérelme nélkiil agy tekinthets, hogy a génszekventalds-
bél nyert digitalis adatok felhasznaldsa — amely adatok tdroldsa gyakran nyilvinosan hozzéaférhet§ adatbdzisokban torté-
nik — a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsrél sz6l6 unids rendelet hatalyan kiviil esik.

Mindenesetre, az ilyen adatok felhasznaldsdra vagy kozzétételére kiterjedhetnek a kolesonosen elfogadott feltételekben
meghatdrozott kikotések, amelyeket tiszteletben kell tartani. Azoknak, akik hozzifértek a genetikai eréforrasokhoz és
azokbol szekvenciaadatokat nyertek, be kell tartaniuk a megkotott megallapoddsban foglalt feltételeket, és tdjékoztatniuk
kell a késdbbiekben megjelend szereplSket a megszerzett adatokhoz és az azok tovabbi felhaszndldsdhoz kapcsolodd
jogokrol és kotelezettségekrdl.

2.4. Személyi hatily: a rendelet minden felhaszndl6ra vonatkozik

A hozzaférésr6l és a hasznok megosztasrol sz6l6 unids rendeletbdl eredd, kell6 gondossdgra vonatkozé kotelezettségek
a genetikai er6forrdsok minden, a rendelet hatdlya ald tartozo felhaszndl6jdra vonatkoznak. A rendeletben foglalt megha-
tdrozds szerint a felhaszndlé ,genetikai eréforrdsokat vagy genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédd hagyomdnyos ismerete-
ket felhaszndl6 természetes vagy jogi személy” (a rendelet 3. cikkének 4. pontja). Ez fiiggetlen a felhaszndlok méretétsl
vagy a felhaszndldsi szandéktdl (kereskedelmi vagy nem kereskedelmi célt). Kovetkezésképpen a kell6 gondossdgra
vonatkozé kotelezettség olyan egyénekre, koztiikk kutatokra, valamint szervezetekre, Gigymint egyetemekre vagy egyéb
kutatdsi szervezetekre, illetve kis- és kozépméretd véllalkozdsokra és multinaciondlis véllalatokra vonatkozik, amelyek
genetikai er6forrasokat vagy genetikai eréforrasokhoz kapcsolodé hagyomanyos ismereteket hasznositanak. Mas szavak-
kal, a hasznositasi tevékenységet végzd szerepl6knek (kutatoknak vagy egyéb szervezeteknek) teljesiteniiik kell a hozzafé-
résrél és a hasznok megosztdsrol sz6l6 unids rendeletben meghatdrozott, kell§ gondossdgra vonatkozé kotelezettségeket
mindaddig, amig minden egyéb feltétel is teljesiil, tekintet nélkiil méretiikre, illetve arra, hogy nonprofit gazddlkodé egy-
ségek-¢ vagy sem.

Az a személy, aki csupdn dtadja az anyagot, nem felhaszndlé a rendelet értelmében. Mindazondltal az ilyen személyre
vonatkozhatnak az anyaghoz val6 hozzaférés idején villalt szerz8déses kotelezettségek, és valdszintleg szitkség lesz arra,
hogy informdacidkat nytjtson a késébbi felhaszndloknak annak érdekében, hogy ez utébbiak teljesithessék a kellg
gondossagra vonatkozé kotelezettségeiket (ldsd még a genetikai eréforrdsokra, mint forgalmazott drucikkekre vonatkozd
részt fent, a 6. oldalon).

Hasonloképpen, az a személy vagy jogalany, aki csupan forgalmazza a genetikai er6forrasok vagy az azokhoz kapcsolodd
hagyomadnyos ismeretek hasznositdsa alapjdn kifejlesztett termékeket, nem felhaszndl6 a rendelet értelmében — tekintet nél-
kiil arra, hogy hol tortént a termék kifejlesztése. Mindazonaltal az ilyen személyre vonatkozhatnak az anyaghoz valé hozza-
férés idején vagy a szandék megvaltozdsinak idGpontjdban vallalt szerzGdéses kotelezettségek, kiilonosen a hasznok
megosztdsa tekintetében (').

2.5. Foldrajzi hatily - II: a rendelet az EU-ban torténd hasznositisra vonatkozik

A hozzaférésrél és a hasznok megosztdsrdl sz6l6 unids rendeletbdl eredd kotelezettségek a genetikai er6forrasok minden
(a rendelet hatdlya ald tartozd) felhasznalojdra vonatkoznak, akik genetikai eréforrdsokat vagy genetikai eréforrasokhoz
kapcsol6dé hagyomdnyos ismereteket hasznositanak az EU teriiletén beliil.

Kovetkezésképpen a genetikai eréforrdsok EU-n kiviili hasznositdsa nem tartozik a rendelet hatalya ald. Ha egy vallalat
az EU-ban forgalmaz egy terméket, amelyet genetikai eréforrasok hasznositdsaval fejlesztett ki igy, hogy a hasznositdsra
(vagyis a teljes kutatds-fejlesztési folyamatra) az EU-n kiviil keriilt sor, akkor ez nem tartozik a hozzédférésrél és
a hasznok megosztdsr6l sz6l6 unids rendelet hatélya ald.

3. A FELHASZNALO KOTELEZETTSEGEI
3.1. A kell6 gondossigra vonatkozo6 kotelezettség

A rendelet alapjan a felhasznal6k kulcsfontossdgt kotelezettsége, hogy ,kell6 gondossdggal eljarva meg kell gy8zGdnitik
arr6l, hogy az dltaluk hasznositott genetikai er6forrdsokhoz [...] valé hozzaférés” az ezeket a genetikai eréforrdsokat
szolgaltatd orszagok ,hozzaférésre és haszonmegosztsra irdnyadd jogszabalyainak és szabalyozdsi kovetelményeinek
megfelelGen tortént-e, és hogy a hasznok a kolcsondsen elfogadott feltételeknek megfelelGen, igazsigosan és mél-
tdnyosan keriilnek megosztésra, a vonatkozo jogszabdlyokkal és szabalyozdsi kovetelményekkel 6sszhangban” (a rendelet
4. cikkének (1) bekezdése).

(") Ezeket a kotelezettségeket mindenképpen tisztdzni kell, példdul a felhaszndl6 és a terméket forgalmazé személy kozott létrejott
szerzGdésben.
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A ,kell§ gondossdg” fogalma a villalati tigyvitel tertiletérdl szarmazik, ahol gyakran alkalmazzdk a fazidkkal és felvasar-
lasokkal kapcsolatos véllalati dontésekkel osszefuggésben, példaul amikor értékelik egy vallalat koveteléseit és kotelezett-
ségeit, mielStt dontést hoznak annak felvasdrldsdval kapcsolatban (). A fogalom értelmezése ugyan eltérg lehet attdl fiig-
g6en, hogy azt milyen kornyezetben alkalmazzdk, de a kovetkezd elemek kozosnek tekinthetdk, és ezeket gyakran idé-
zik a vonatkozé tanulmdnyokban és birdsigi hatdrozatokban:

— A kell8 gondossdg azokra az itéletekre és hatdrozatokra vonatkozik, amelyek egy adott helyzetben ésszertien elvarha-
tok egy személytdl vagy jogalanytol. Magdban foglalja az informdciék moédszeres gytjtését és felhaszndldsat. Mint
ilyen, nem az a célja, hogy garantdljon valamilyen eredményt, és nem a tokéletesség elérésére irdnyul, hanem
alapossdgot kivin meg, valamint minden lehetséges eréfeszités megtételét.

— A kell6 gondossag tilmutat a szabalyok és intézkedések puszta elfogaddsin; magaban foglalja azt is, hogy figyelmet
kell forditani ezek alkalmazdsira és végrehajtdsira. A birésigok megdllapitottdk, hogy a tapasztalatlansdgra és az
id6hidnyra valé hivatkozds nem megfelel§ védekezés.

— A kell6 gondossdgot a koriillményekhez kell igazitani — pl. nagyobb gondossdgra van sziikség a kockdzatosabb tevé-
kenységek sordn, az 1j ismeretekhez vagy technoldgidkhoz pedig szitkség lehet a kordbbi gyakorlatok atalakitdsara.

Konkrétan a hozzaférésr6l és a hasznok megosztasrdl szolé unids rendelet kontextusiban a kell§ gondossigra
vonatkozé kotelezettség betartdsaval biztositani kell azt, hogy a genetikai er6forrdsokkal kapcsolatban rendelkezésre ll-
janak a sziikséges informdcidk az Unibban a teljes értéklinc mentén. Ezdltal lehet6vé vdlik a felhaszndlok szdmdra, hogy
megismerjék és tiszteletben tartsdk a genetikai er6forrdsokhoz ésfvagy az azokhoz kapcsol6d6 hagyomanyos ismeretek-
hez fiiz6d§ jogokat és kotelezettségeket.

Ha egy felhaszndlé — az értéklanc barmely 1épésében — ésszerti intézkedéseket hoz az informdci6k beszerzése, megdr-
zése, dtaddsa és elemzése tekintetében, ez a felhaszndlé teljesiti a kell§ gondossdgra vonatkozé kotelezettséget a hozzafé-
résrdl és a hasznok megosztasrol sz6l6 unids rendelet alapjan. Ezzel a felhasznald elkeriili tovdbba a késébbi felhaszna-
l6kkal szembeni felelGsséget, habdr ezt nem szabalyozza a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsrdl sz616 unids rendelet.

A fentiecknek megfelelGen, a kell§ gondossdg valtozhat a koriilményektd] fiiggden. A hozzaférésr6l és a hasznok
megosztdsr6l sz6l6 rendelet végrehajtdsdval osszefiiggésben tovdbbd a kell§ gondossig nem ir el ugyanolyan tipusti
intézkedéseket minden felhaszndl6 szdmdra — habar minden felhaszndlénak kell§ gondossagot kell tantsitania -, hanem
rugalmassdgot tesz lehet6vé szamukra ahhoz, hogy meghozzak azokat a konkrét intézkedéseket, amelyek az adott koriil-
mények kozott és kapacitdsaikat tekintve a leghatékonyabbak. A felhaszndlok (vagy egyéb érdekelt felek) szovetségei
elhatdrozhatjdk, hogy bevalt gyakorlatokat dolgoznak ki az dgazatra vonatkozoban, amelyekben leirjék a szdmukra legha-
tékonyabban miikods intézkedéseket.

A kell§ gondossdgra vonatkozé altaldnos kotelezettségiik részeként a felhaszndloknak azzal is tisztdban kell lenniiik,
hogy amikor a genetikai eréforrdsok tervezett felhaszndldsa megvéltozik, sziikség lehet egy 1j el6zetes tajékoztatdson
alapul6 jovdhagyds beszerzésére a szolgaltatd orszagtdl (vagy a kordbbi médositdsdra), valamint arra, hogy az 4j felhasz-
ndlds tekintetében meghatdrozzdk a kolcsonosen elfogadott feltételeket. Minden esetben, amikor genetikai erdforrdsok
dtaddsdra keriil sor, annak Osszhangban kell dllnia a kolcsonosen elfogadott feltételekkel, amely magéban foglalhatja
a kedvezményezettel val6 szerzdéskotést.

Amennyiben egy adott felhaszndl6 a fenti értelemben kell§ gondossdggal jart el és ezzel ésszerli gondossagi szintet ért
el, de végiil kideriil, hogy a ldnc egy kordbbi szereplGje jogszertitleniil szerzett meg egy adott genetikai eréforrdst vala-
mely szolgaltatd orszagban, akkor ez nem jelenti a rendelet 4. cikkének (1) bekezdésében foglalt kotelezettség felhasz-
ndlé édltali megsértését. Mindazondltal, ha a genetikai erdforrds esetében a hozzaférésre nem a vonatkozdé hozzéaférési
jogszabdlyokkal 6sszhangban keriilt sor, a felhaszndlonak hozzaférési engedélyt vagy azzal egyenértékd iratot kell besze-
reznie, és meg kell hatdroznia a kolcsonosen elfogadott feltételeket, vagy tartozkodnia kell a tovdbbi hasznositastol
a rendelet 4. cikkének (5) bekezdésében el6irtak szerint. Ez azt jelenti, hogy a fent lefrt magatartdsi kotelmen feliil
a rendelet eredménykotelemrdl is rendelkezik, amikor nyilvanvaléva valik, hogy el6zetes tdjékoztatason alapuld jovéha-
gyast kellett volna beszerezni és kolcsondsen elfogadott feltételeket kellett volna meghatdrozni (de ezt nem tették meg).

El6fordulhat, hogy egyes tagallamokban tovabbi hozzaférési és haszonmegosztdsi intézkedéseket vezetnek be, amelyek
tilmutatnak a hozzaférésr6l és a hasznok megosztdsrol sz6lé unids rendelet kell§ gondossdgra vonatkozé kovetelmé-
nyein, és amelyek megsértése esetén szankciokat kell alkalmazni. A felhaszndloknak ismerniiik kell ezeket az intézkedé-
seket annak érdekében, hogy a rendeletnek valé megfelelés mellett ne sértsék meg a nemzeti jogszabalyokat sem.

(") Az eurdpai kozrendben a ,kell6 gondossdg” fogalmat olyan kérdésekkel dsszefiiggésben is haszndljék, mint példdul a nemzetkozi fake-
reskedelem (http://ec.curopa.cufenvironment/forests/timber_regulation.htm) vagy a ,konfliktusvezetekbdl szdrmazé dsvanykincsek”
(Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tandcs rendelete a konfliktusok dltal érintett és nagy kockdzatot jelentd térségekbdl szdrmazd on, tantdl,
volfrdm, ezek ércei és arany felelGsségteljes importdrei kirében a kelld gondossdg elvének megfeleld elldtdsi ldnc tekintetében alkalmazott ontaniisitds
unids rendszerének létrehozdsdrél, COM(2014) 111., 2014. mércius 5.).
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3.2, A rendelet alkalmazhatésiginak megallapitdsa

Annak meghatdrozasa érdekében, hogy a rendeletbdl eredS kotelezettségek vonatkoznak-e barmely adott genetikai
erbforrdsra, a lehetséges felhaszndlonak meg kell dllapitania, hogy a szdban forgd anyag a JegyzSkonyv és a hozzaférés-
16l és a hasznok megosztdsrdl sz6lé unids rendelet hatdlya ald esik-e. Ezt a vizsgdlatot ésszerti gondossdggal kell elvé-
gezni. Ennek sordn meg kell hatdrozni, hogy az anyagot szolgdltaté orszdg a JegyzSkonyv részes fele-e vagy sem.
A részes felek jegyzéke megtaldlhatd a hozzaféréssel és a hasznok megosztasdval foglalkozé informadciés (ABS Clearing
House) kozpont honlapjan. Amennyiben a szolgdltaté orszdg nem szerepel a jegyzékben, a kovetkezd logikus 1épés
annak megdllapitdsa, hogy vannak-e ennek az orszdgnak vonatkozd hozzaférési és haszonmegosztdsi jogszabdlyai vagy
szabdlyozdsi kovetelményei. Ez szintén ellenrizhet§ a hozziféréssel és a hasznok megosztdsaval foglalkozé informdcids
kozpontban (https:/[absch.cbd.int).

A Nagojai Jegyzkonyv 14. cikkének 2. pontja értelmében a Felek kotelesek a hozzdféréssel és a hasznok megosztasaval
foglalkozé informacids kozpont rendelkezésére bocsdtani a hozzaférésre és a hasznok megosztdsara vonatkozé jogszabalyi,
kozigazgatasi vagy szakpolitikai intézkedéseket. Ez megkonnyiti a szolgaltatd orszagokban érvényes szabalyokkal
kapcsolatos informdciok megszerzését a felhaszndlok szdmdra, valamint az illetékes hatésigok szdmdra azon a joghatdsigi
teriileten, ahol a genetikai eréforrdsok hasznositdsra keriilnek. A JegyzSkonyv részes felei kotelesek tovdbbd bejelenteni
a hozzaféréssel és a hasznok megosztdsaval foglalkozé informdcids kozpontnak a Jegyzkonyv megfelelési ,pillérének”
(15-17. cikk) megvalésitdsa érdekében bevezetett a jogszabalyi intézkedéseket. Ez megkonnyiti a genetikai eréforrdsokat
szolgéltatok szdmdra azt, hogy tdjékozddjanak a felhaszndl6 orszdgban érvényes megfelelési intézkedésekkel kapcsolat-
ban. Ezaltal a hozziféréssel és a hasznok megosztdsaval foglalkozé informécids kozpont a Jegyz&konyvvel kapcesolatos
informéciok egyik f6 megosztasi pontjaként funkcional.

Amennyiben a hozzédféréssel és a hasznok megosztdsaval foglalkozé informéciés kézpontban nem lelhetd fel informdacié
a vonatkoz6 hozzaférési és haszonmegosztasi intézkedésekkel kapcsolatban, viszont okkal feltételezhets, hogy ennek
ellenére léteznek hozziférési jogszabalyok vagy szabdlyozdsi intézkedések, valamint egyéb olyan helyzetekben, amikor
a lehetséges felhasznalé gy véli, hogy ez hasznos lehet, kozvetlentil a szolgaltaté orszagnak a Jegyz6konyvben megjelolt
nemzeti kapcsolattartd pontjaval kell felvenni a kapcsolatot. Amennyiben megerdsitésre keriil, hogy léteznek hozzaférési
intézkedések, a nemzeti kapcsolattarté pontnak készen kell dllnia arra is, hogy tisztdzza, milyen eljdrdsok sziikségesek
a genetikai erdforrasokhoz valé hozzaféréshez az adott orszdgban. Amennyiben minden ésszerdi kisérlet ellenére sem
érkezik valasz a nemzeti kapcsolattartd ponttdl, a (lehetséges) felhaszndloknak maguknak kell dontést hozniuk arrél,
hogy megkisérlik-e a genetikai erSforrdsokhoz val6 hozzaférést, illetve azok hasznositdsit, vagy sem. Ekkor ugy tekint-
het8, hogy megtették a sziikséges 1épéseket a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsrol sz6016 unids rendelet alkalmazha-
tosdgdnak megdllapitdsa érdekében.

Amennyiben a késébbiekben megéllapitdsra keriil, hogy a rendelet valéjiban mégis alkalmazhaté olyan genetikai
er6forrasok vonatkozdsaban, amelyekrsl kordbban tgy vélték, hogy nem tartoznak a rendelet hatdlya ald, és egyértel-
miivé valik, hogy a genetikai er6forrasok esetében a hozzaférésre nem a vonatkozd hozzaférési jogszabalyoknak megfe-
lel6en keriilt sor, a felhaszndlénak hozzaférési engedélyt vagy azzal egyenértékd iratot kell beszereznie, és meg kell
hatdroznia a kolcsonosen elfogadott feltételeket, vagy tartdzkodnia kell a tovabbi hasznositdstol. A felhaszndlonak ezért
ajanlatos megtennie minden lehetséges erdfeszitést annak megdllapitdsa érdekében, hogy léteznek-e vonatkozé hozzafé-
rési jogszabalyok. El6fordulhatnak olyan esetek is, amikor a felhaszndlé agy véli, hogy szitkség van a fent leirtakon
talmutato 1épések megtételére. Az ilyen (tovabbi) eréfeszitések segithetnek bizonyossdgot szerezni arrdl, hogy a genetikai
erforrdsok biztonsdgosan felhaszndlhatok az értéklanc tovdbbi szakaszaiban, és ez noveli is az értékiiket, mivel
a tovabbi felhaszndlok valdszintleg el6nyben részesitik az olyan genetikai eréforrasok hasznositdst, amelyek esetében
alaposan ellendrizték a hozzédférésrdl és a hasznok megosztdsrdl sz6l6 unibs rendelet alkalmazhatosagat.

Nem kell igazoldst vagy ifrdsos megerdsitést szerezni az illetékes hat6sagoktdl olyan genetikai eréforrdsok esetében, ame-
lyek nem tartoznak a rendelet hatdlya ald (nagy valdszintiséggel id6beli okokbdl). Tobbek kozott nincs szikség annak
hiteles bizonyitdsdra, hogy valamely anyag nem tartozik a rendelet hatdlya ald, ha a hatdsdgok ellenSrzéseket végeznek
a felhaszndl6 megfelelésére vonatkozéan. Ugyanakkor azonban az ilyen ellendrzések sordn az illetékes hatdsdgok a tagdl-
lamok kozigazgatasi jogdban foglalt rendelkezések alapjan kérhetik azoknak az okoknak és indokoknak a bemutatdsat,
amelyek alapjin ugy vélik, hogy egy adott anyag kiviil esik a rendelet hatdlydn. Tandcsos ezért meg6rizni az ilyen
okokra és indokokra vonatkozé bizonyitékokat.

3.3. A kelld gondossig bizonyitisa abban az esetben, amikor megillapitisra keriill a rendelet
alkalmazhatdsiga

A kell§ gondossdgra vonatkozé kotelezettség teljesitésének bizonyitdsa érdekében a rendelet 4. cikkének (3) bekezdése
el6irja a felhaszndlok szdmdra bizonyos informacidk beszerzését, megdrzését és a tovabbi felhaszndloknak torténd
dtaddsat. A 4. cikk (3) bekezdése a kell6 gondossdg bizonyitdsanak kétféle modjat irja el6.

Egyrészt a kell6 gondossdg bizonyithaté egy nemzetkozileg elismert megfelelségi tandsitvannyal, amelyet vagy a szoban
forgd felhaszndlonak adnak ki, vagy pedig a felhaszndlé hivatkozhat rd, mert az adott hasznositdsra vonatkoznak
a nemzetkozileg elismert megfelel6ségi tandsitvinyban meghatarozott feltételek (ldsd a rendelet 4. cikke (3) bekezdésé-
nek a) pontjat) ('). A Nagojai Jegyz6konyv részes felei, akik szabalyoztdk a genetikai eréforrasaikhoz valé hozzaférést,

(") A nemzetkozileg elismert megfelel6ségi tandsitvany kiadhaté egy konkrét felhasznalonak, vagy lehet altalinosabb alkalmazdsa is,
a szolgaltatd orszdg torvényétdl és kozigazgatdsi gyakorlatatdl, valamint az elfogadott feltételektdl fiiggGen.
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kotelesek hozzaférési engedélyt vagy azzal egyenérték iratot kiadni, bizonyitand6 az el8zetes tdjékoztatdson alapuld
jovahagyas megadasit és a kolcsonosen elfogadott feltételek meghatdrozasat, és ha ezt az engedélyt bejelentik a hozzafé-
réssel és a hasznok megosztdsval foglalkozé informaciés kézpontndl, akkor az nemzetkozileg elismert megfelel6ségi
tantsitvannyd valik. Igy tehdt a Jegyz6konyv valamely részes fele dltal kiadott nemzeti hozzéférési engedély nemzetkozileg
elismert tantsitvinnyd vélik, amikor azt az adott fél bejelenti a hasznok megosztasival foglalkozé informadcids
kozpontnal (a JegyzSkonyv 17. cikkének 2. pontja). A nemzetkozileg elismert megfelelGségi tandsitvanyra vald
hivatkozast ki kell egésziteni tovabba — adott esetben — a késébbi felhaszndlokra vonatkozé kolesonosen elfogadott felté-
telek tartalmdra vonatkozé informaciékkal.

Amennyiben nem all rendelkezésre nemzetkozileg elismert megfelel6ségi tantsitvany, a felhasznaloknak be kell szerez-
niitk a rendelet 4. cikke (3) bekezdésének b) pontjdban felsorolt informécidkat és relevans dokumentumokat. Ezek az
informdcidk a kovetkezdk:

— a genetikai er6forrdsokhoz (vagy a genetikai eréforrdsokhoz kapcsolddd hagyomanyos ismeretekhez) val6 hozzaférés
idépontja és helye,

— a genetikai er8forrdsok (vagy a genetikai er6forrdsokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretek) leirasa,

— a genetikai er6forrdsok (vagy a genetikai erforrasokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek) megszerzésének koz-
vetlen forrdsa,

— a hozzaféréssel és a haszonmegosztissal kapcsolatos jogok és kotelezettségek fenndlldsa vagy hidnya (beleértve
tovabbi kérelmekkel és a forgalmazdssal kapcsolatos jogokat és kotelezettségeket is),

— adott esetben a hozzdférési engedélyek,

— adott esetben kolcsondsen elfogadott feltételek.

A felhaszndl6knak elemezniiik kell a birtokukban 1év8 informdcidkat, és meg kell gy6zddniiik arrdl, hogy megfelelnek
a szolgéltaté orszdgban alkalmazand6 jogi kovetelményeknek. Azok a felhaszndlok, akik nem rendelkeznek elegendd
informdci6val, vagy akiknek kétségeik vannak a hozzaférés és/vagy a hasznositds jogszertiségét illetGen, kotelesek besze-
rezni a hidnyzé informacidkat vagy pedig tartézkodni a tovabbi felhaszndldstdl (a rendelet 4. cikkének (5) bekezdése).

A felhaszndlok a hasznositdsi idészak végétSl szamitott 20 évig kotelesek megdrizni a hozzdférés és a hasznok
megosztdsa szempontjdbdl relevans informaciokat (a rendelet 4. cikkének (6) bekezdése).

3.4. Genetikai erforrdsok szerzése Gslakos és helyi kozosségekt6l

Amennyiben a genetikai eréforrasokat — és killonosen a genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédd hagyomanyos ismeret-
eket — Gslakos és helyi kozosségektdl szerzik, a bevalt gyakorlat szerint figyelembe kell venni a genetikai eréforrdsok
vagy a genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédé hagyoményos ismeretek felett rendelkezs kozosségek véleményét és
allaspontjat, és azt tikrozni kell a kolcsondsen elfogadott feltételekben akkor is, ha ezt a nemzeti jogszabalyok nem irjak

eld.
3.5. Genetikai erdforrisok szerzése nyilvantartott gyijteményekbdl

Amennyiben a genetikai erforrdsokat a rendelet 5. cikke szerinti nyilvantartott gyGjteménybdl szerzik be (részben vagy
egészben), gy kell tekinteni, hogy a felhaszndld kell§ gondossdggal jart el az informdciok megszerzése tekintetében az
adott gytijteménybdl (annak megfelelS, nyilvantartott részébdl) szarmazé forrdsok vonatkozdsiban. Mds szavakkal,
amennyiben az anyagot olyan gytjteménybdl szerzik be, amely a mintdinak csak egy részét vetette nyilvantartdsba,
a kell6 gondossdg gyakorldsa az informéciok megszerzése tekintetében csak akkor feltételezhet8, ha az adott genetikai
forrdst a nyilvantartott részbdl szerezték be.

Annak megadllapitdsa, hogy a felhasznal kell§ gondossdggal jrt el az informdciok megszerzése tekintetében azt jelenti,
hogy a felhaszndlonak nem kell lekérdeznie (,megszereznie”) a rendelet 4. cikkének (3) bekezdésében felsorolt informdci-
okat. A nyilvantartott gydGjtemény tulajdonosdnak a kotelessége, hogy a genetikai erforrasokat az Osszes relevans
informdcidval egyiitt szolgaltassa. Az informaciok megdrzése és dtaddsa azonban a felhaszndl6 feladata. Hasonloképpen,
tovdbbra is fenndll az a kotelezettség, hogy a tagdllamok és a Bizottsdg kérésére nyilatkozatot kell tenni a rendelet
7. cikkének (1) bekezdése, illetve a rendelet 7. cikkének (2) bekezdése alapjan (ldsd lejjebb a 4. pontot). Ebben az esetben
a nyilatkozatot a gytijtemény dltal rendelkezésre bocsdtott informdciok felhasznaldséval kell megtenni.

A felhasznaloknak ebben az esetben is (lasd a 3.1. pontot) tisztaban kell lenniiik azzal, hogy amikor a tervezett felhasz-
nalds megvaltozik, akkor szitkség lehet egy 0j vagy aktualizdlt el§zetes tdjékoztatdson alapuléd jévahagyds beszerzésére
a szolgdltatd orszdgtol, valamint arra, hogy az 1j felhaszndlds tekintetében meghatdrozzdk a kolcsonosen elfogadott fel-
tételeket, amennyiben arra nem terjed ki a nyilvantartott gyGjtemény dltal beszerzett és alkalmazott, elézetes tdjékozta-
tason alapuld jévahagyds és kolcsonosen elfogadott feltételek.
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4. KELLO GONDOSSAGRA VONATKOZO NYILATKOZATOKAT EREDMENYEZG
KULONBOZO ESEMENYEK

A hozziférésr6l és a hasznok megosztdsrol sz6l6 unids rendelet két olyan ,ellenérzési pontot” hatdroz meg, amikor
a genetikai erdforrdsok felhaszndléinak kell6 gondossdgra vonatkozé nyilatkozatot kell tenniiik. Mindkét ellenSrzési
pont esetében a megkovetelt nyilatkozat tartalma a végrehajtasi rendelet (2015/1866/EU rendeletet) mellékleteiben keriil

meghatdrozasra.
4.1. Kell§ gondossigra vonatkozé nyilatkozat a kutatdsfinanszirozis szakasziban

Az elsé ellendrzési pont (a rendelet 7. cikkének (1) pontjdban meghatdrozottak szerint) a kutatdsi szakaszt érinti, amikor
a genetikai er6forrdsok és a genetikai eréforrdsokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretek hasznositdsit magdban foglald
kutatdsi projekt kiilsG finanszirozasban részesiil, vissza nem téritend§ tdmogatds formdjaban ('). A hozzaférésrgl és
a hasznok megosztdsrdl sz6lé unids rendelet nem tesz kiilonbséget dllami finanszirozds és magdnfinanszirozds kozott.
Mindkét tipust kutatdsi célii finanszirozdsra vonatkozik a 7. cikk (1) bekezdésében eldirt, kell§ gondossdgra vonatkozd
nyilatkozattételi kotelezettség.

A rendelet 7. cikke (1) bekezdésének a megfogalmazdsa egyértelmiivé teszi, hogy az ilyen nyilatkozatot a tagdllamoknak
és a Bizottsagnak kell kérnie. Mivel ezeket a nyilatkozatokat alkalmazni kell az dllami hatésdgok dltal nem ellendrzott
magéanfinanszirozdsra vonatkozdan is, szdmos tagdllam nemzeti szintii jogszabalyi vagy kozigazgatdsi intézkedéseken
keresztiil képzeli el ennek a kotelezettségnek a végrehajtasat, és nem feltétlenill a finanszirozds egyéni kedvezményezett-
jei felé irdnyuld kérések utjan.

A végrehajtdsi rendelet 5. cikkének (2) bekezdése tisztdzza az ilyen nyilatkozat megtételének idejét is. A nyilatkozatot
a finanszirozds els6 részletének kézhezvétele és a finanszirozott projektben hasznositott valamennyi genetikai eréforrds
és genetikai eréforrdsokkal kapcsolatos hagyomanyos ismeret megszerzése utdn, de legkésbb a végsd jelentés benyjta-
sakor (vagy ilyen jelentés hidnydban a projekt végén) kell megtenni. A végrehajtasi rendeletben meghatérozott id6n belil
a tagdllamok nemzeti hat6sdgai pontosithatjak az id6zitést. Ez ismét csak megtehetS vagy az egyedi kérések keretében,
vagy pedig dltaldnos jogi/kozigazgatasi rendelkezések ttjan.

A tdmogatds irdnti kérelem benydjtisdnak vagy a tdmogatds elnyerésének az id6pontja nem relevians abbdl
a szempontbdl, hogy szitkség van-e kell§ gondossagra vonatkozé nyilatkozat kérésére és megtételére. Ebben az esetben
az egyetlen meghatdrozé tényez8 a genetikai forrdsokhoz (vagy a genetikai erforrdsokhoz kapcsol6dé hagyomanyos
ismeretekhez) valé hozzéférés idépontja.

4.2. Kell§ gondossigra vonatkozé nyilatkozat a végsG termékfejlesztés szakasziban

A masodik ellenérzési pont, amikor a felhaszndloknak kell§ gondossdgra vonatkozé nyilatkozatot kell tenniiik, a geneti-
kai forrdsok vagy a genetikai eréforrdsokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretek hasznositdsaval kifejlesztett termék
végsG fejlesztési szakasza. A végrehajtasi rendelet (6. cikk) ot kiilonboz§ példt emlit meg, de azt is tisztdzza, hogy
a nyilatkozatot csak egyszer kell megtenni, az els§ (vagyis a legkordbbi) esemény bekovetkezésekor.

Ezek az események az aldbbiak lehetnek:

a) forgalombahozatali engedély kérése a genetikai eréforrasok és a genetikai erforrasokhoz kapcsolédé hagyomanyos
ismeretek hasznositdsaval kifejlesztett termékre;

b) az Eurdpai Unié piacdn els6 alkalommal torténd forgalomba hozatalt megel6zGen sziikséges értesités megtétele
a genetikai er6forrasok és a genetikai er6forrasokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek hasznositdsaval kifejlesztett
termékre vonatkozdan;

¢) a genetikai er6forrdsok és a genetikai er6forrdsokhoz kapcsolodé hagyomanyos ismeretek hasznositasaval kifejlesztett
termék els§ alkalommal torténd forgalomba hozatala az Eurdpai Unid piacdn, amennyiben sem forgalombahozatali
engedély, sem értesités nem sziikséges;

d) a hasznositds eredményének értékesitése vagy mds médon torténd dtaddsa az Eurdpai Unidn beliili természetes vagy
jogi személy részére az a), b) vagy c) pontban emlitett tevékenységek valamelyikének folytatdsa céljra;

e) az Eurépai Unidban torténé hasznositds végeztével a hasznositds kimenetelének értékesitése vagy mds médon torténd
dtaddsa az Eurdpai Union kiviili természetes vagy jogi személy részére.

A fenti események koziil az els hirom olyan esetekre vonatkozik, amikor a felhaszndl6k fejlesztették ki a terméket, és
6k is akarjdk azt forgalomba hozni az EU piacdn. Ebben az Gsszefiiggésben forgalombahozatali engedélyt kérhetnek
a genetikai erdforrdsok hasznositdsdval kifejlesztett termékre, vagy a piacon els§ alkalommal torténé forgalomba
hozatalt megel6zGen sziikséges értesités tehetnek, vagy egyszertien csak forgalomba hozhatjdk a terméket a piacon, ha
az adott termék tekintetében nincs forgalombahozatali engedélyre vagy értesitésre vonatkozé elirds.

(") A végrehajtdsi rendelet 5. cikkének (5) bekezdése értelmében a kutatdsi céld finanszirozds — az els§ ellendrzési ponton a kell§
gondossagra vonatkozé nyilatkozat megtételével Osszefiiggésben — ,akdr kereskedelmi, akdr nem kereskedelmi forrdsbol szdrmazo,
vissza nem téritend§ tdmogatds formdjaban kutatas elvégzése céljdra nydjtott pénziigyi hozzdjirulds. Nem foglalja magaban a magdn-
vagy kozjogi jogalanyok bels§ koltségvetési forrdsait.”
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A két utobbi esemény (d) és e) pont) nem kapcsolddik kozvetleniil a terméknek a felhaszndlé éltali forgalomba hozata-
lahoz (illetve az arra irdnyuld szandékahoz), hanem mds relevans helyzetekre vonatkozik. Konkrétabban, a d) pont sze-
rinti helyzetben a felhaszndl6 dtadja vagy eladja a hasznositds eredményét egy mésik személynek (természetes vagy jogi
személy) az Unidn beliil, és ennek a mdsik személynek ll szdndékdban a terméket forgalomba hozni az EU piacdn. Mivel
ez a személy nem vesz részt a hasznositdsban (kutatds-fejlesztési tevékenységben), csak gyartani fogja a terméket és/vagy
forgalomba hozni, az ilyen személy tevékenysége nem tartozik a rendelet hatdlya ald, a fenti 2.4. pontban leirtak szerint.
Tehat az értéklancban szereplS utolsé felhasznalé feladata (a rendelet meghatdrozdsa szerint) a kell§ gondossigra
vonatkozé nyilatkozat megtétele.

A Jhasznositds eredménye” kifejezés meghatdrozdsa (a végrehajtdsi rendelet 6. cikkének (3) bekezdése) egyértelmiivé
teszi, hogy a felhasznalé csak akkor koteles kell§ gondossdgra vonatkozé nyilatkozat megtételére a hasznositds eredmé-
nyével kapcsolatban, ha az értéklancban szereplS kovetkezs személy képes a termék gydrtdsdra a hasznositds eredménye
alapjan, és nem keriil sor tovabbi hasznositdsra (kutatds-fejlesztési tevékenységre). Sziikség lehet arra, hogy az értéklanc
killonb6z8 szerepldi kommunikdljanak egymadssal annak megdllapitdsa érdekében, hogy ki az utolsé felhaszndlé az
értéklancban. Tovabba szitkség lehet ilyen kommunikdciéra olyan helyzetekben is, amikor megvaltozik a szandék — pél-
ddul amikor egy tovabbi szerepl6 megvéltoztatja a terveit és igy dont, hogy mégsem végez hasznositasi tevékenységet,
hanem forgalomba helyez egy olyan terméket, amely tartalmazza a szoban forgd genetikai eréforrdsokat (példdul
sampont). Ebben az esetben az el6z8 szereplének kell megtennie a kell6 gondossdgra vonatkozé nyilatkozatot.

Az e) pont szerinti helyzetben a hasznositds az EU-ban fejez6dott be. Ez a forgatokonyv eltér a d) pont szerinti forgatd-
konyvtdl, és édltalinosabb anndl. Az e) pont szerinti forgatokonyvben a hasznositds kimenetele lehetéséget biztosithat
a termék gydrtdsdra tovdbbi hasznositds nélkiil, vagy a kimenetel tovabbi kutatds-fejlesztési tevékenység targyat képez-
heti, amire azonban az EU terilletén kiviill keriil sor. A ,hasznositds kimenetele” tehdt tdgabb fogalom, mint
a ,hasznositds eredménye”.

— A hasznositds eredménye: Egy francia vdllalat hozzdférési engedélyt szerez olyan novények hasznositdsdra, amelyek egy dzsiai
orszdgbdl szdrmaznak (amely orszdg a Jegyzokonyv részes fele és hozzdférési intézkedéseket vezetett be). A kutatdst a beszerzett
mintdkon végzik. A kutatds sikeres, és a vdllalat azonosit egy 1j dsszetevdt, amelyet a novénybdl nyertek. Ezt kovetGen az anyagot
a rendelet 4. cikkének (3) bekezdésében meghatdrozott dsszes relevdns informdcidval egyiitt dtadjdk egy német vdllalatnak, ahol sor
keriil a termék tovabbfejlesztésére. A német vdllalat licencmegdllapoddst kot egy belga vdllalattal. A technolégiadtaddshoz nincs
sziikség tovdbbi kutatds-fejlesztési tevékenységre. A belga vdllalat megteszi az EU piacdn elsG alkalommal torténd forgalomba
hozatalt megeldzden sziikséges értesitést, az unids jogszabdly el6irdsai szerint. Mivel azonban a belga vdllalat nem végez semmilyen
kutatds-fejlesztési tevékenységet, és ezért nem felhaszndlé a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsrol szol6 unids rendelet értelmében,
a német vdllalatnak kell megtennie a kell6 gondossdgra vonatkozdé nyilatkozatot a ,végs6 termékfejlesztés szakasza” ellendrzési
ponton. Ebben az esetben ezt a szakaszt akkor érik el, amikor a hasznositds eredményét eladjdk vagy dtadjdk egy természetes vagy
jogi személynek az EU teriiletén beliil (vagyis a belga vdllalatnak) a terméknek az Unid piacdn torténd forgalomba hozatala céljdbol
(a végrehajtdsi rendelet 6. cikke (2) bekezdésének d) pontja).

— A hasznositds kimenetele: Egy spanyol vdllalt hozzdférési engedélyt szerez olyan nivények hasznositdsdra, amelyek egy dél-
amerikai orszdgbdl szdrmaznak (amely orszdg a Jegyz6konyv vészes fele és hozzdférési intézkedéseket vezetett be). A kutatdst
a beszerzett mintdkon végzik. A kutatds sikeres, és a vdllalat azonosit egy ij Gsszetevdt, amelyet a novénybdl nyertek. Ezt kovetden
az anyagot a rendelet 4. cikkének (3) bekezdésében meghatdrozott Gsszes relevdns informdcidval egyiitt dtadjdk egy holland vdllalat-
nak, ahol sor keriil a termék tovdbbfejlesztésére. A holland vdllalat iigy dont, hogy nem folytatja a termék fejlesztését, hanem eladja
tevékenységei kimenetelét egy USA-beli vdllalatnak, amelynek esetleg szdndékdban dll tovdbbi kutatds-fejlesztési tevékenység végzése.
A holland vdllalat kell§ gondossdgra vonatkozé nyilatkozatot tesz a ,végsé terméRfejlesztés szakasza™ ellendrzési ponton. Ebben az
esetben ezt a szakaszt akkor érik el, amikor a hasznositds lezdrul az Unidban, és a hasznositds eredményét eladjdk vagy dtadjdk EU
teriiletén kiviili természetes vagy jogi személynek (vagyis az USA-beli villalatnak) — tekintet nélkiil azokra a jovébeli tevékenységekre,
amelyek elvégzését vdllalja az Unidn kiviili vdllalat (a végrehajtdsi rendelet 6. cikke (2) bekezdésének e) pontja).

Ugyanazon villalat killonb6z6 jogalanyai kozotti dtaddsok a végrehajtasi rendelet 6. cikke (2) bekezdésének d) pontja és
6. cikke (2) bekezdésének e) pontja értelmében nem tekinthetSk dtaddsnak, igy nincs szitkség a kell§ gondossdgra
vonatkoz6 nyilatkozat megtételére.

Hasonloképpen, a tudoményos publikdciok kiaddsa sem tekinthet§ a hasznositds eredménye vagy kimenetele értékesité-
sének vagy dtaddsdnak a végrehajtdsi rendelet 6. cikke (2) bekezdésének d) pontja és 6. cikke (2) bekezdésének e) pontja
értelmében, tehdt nincs szitkség a kell6 gondossdgra vonatkozd nyilatkozat megtételére. Ennek ellenére azonban
tovabbra is fenndllhat a kell§ gondossdgra vonatkozé dltaldnos kotelezettség, amennyiben a rendelet alkalmazhatdsaga-
nak Osszes feltétele teljesiil. Ebben az esetben az informdci6k beszerzésére, megdrzésére és a tovabbi felhasznaléknak
torténd dtaddsdra vonatkozo kotelezettség a tudomdnyos cikk szerzgjét terheli.

5. KIVALASZTOTT AGAZATSPECIFIKUS KERDESEK

Mikozben szdmos kiilonbozé dgazat tekintetében szitkség van a genetikai eréforrdsok hasznositdsdra vonatkozé célzott
és atfogd Gtmutatdsra, vannak olyan dgazatok, amelyek a rendelet hatdlyahoz szorosan kapcsol6do sajatos problémékkal
szembesiilnek. Néhdny ilyen problémat tdrgyalunk ebben a szakaszban.
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5.1. Egészség

Az emberek, allatok vagy novények egészségére veszélyt jelent§ korokozok dltaldban a rendelet hatilya ald tartoznak,
mivel kiterjed rdjuk a Nagojai JegyzSkonyv. Ugyanakkor bizonyos koérokozok tekintetében a Nagojai JegyzSkonyv
4. cikkének 4. pontja szerinti, hozzdférésre és a hasznok megosztdsira vonatkozé specidlis jogi eszkozok is alkalmazha-
tok lehetnek. Az olyan anyagok, amelyek esetében a hozzaférésre és a hasznok megosztdsira olyan kiilon nemzetkozi
jogi eszkoz vonatkozik, amely megegyezik és Gsszhangban van az Egyezmény és a Nagojai JegyzSkonyv célkittizéseivel-
mint példdul a WHO influenza vildgjarvany elleni késziiltségi keretprogramja — nem tartoznak a JegyzSkonyv és
a Rendelet hatdlya ald (a rendelet 2. cikkének (2) bekezdése, valamint fent, a 5. oldal).

Altalinosabb megkozelitésben, a Jegyzékonyv kifejezetten elismeri a genetikai er6forrdsok fontossgit a kozegészségiigy
szempontjdb6l. A hozzaférésre és a hasznok megosztdsdra vonatkozd jogszabdlyok vagy szabalyozdsi kovetelmények
kidolgozdsa és végrehajtdsa sordn a részes feleknek megfeleld figyelmet kell forditaniuk azokra a jelenleg fenndllé vagy
fenyeget6 vészhelyzetekre, amelyek veszélyeztetik vagy karositjdk az emberek, dllatok vagy noévények egészségét
(a Jegyz6konyv 8. cikkének b) pontja). Ezért tehdt vészhelyzetekben gyors hozzaférésre és haszonmegosztdsra kell tore-
kedni a nem patogén genetikai eréforrasok tekintetében.

A rendelet kiilonleges statustként kezeli az olyan kérokozét, amelyrdl megéllapitjdk (vagy amellyel kapcsolatban valoszi-
ndsitik), hogy egy mar bekovetkezett vagy kiiszobon dll6, nemzetkozi horderejiinek szamitd kozegészségiigyi sziikség-
helyzet vagy hatdrokon dtterjedd siilyos egészségiigyi veszély kivaltd kérokozdja. Az ilyen genetikai erdforrdsok esetében
a kell6 gondossdgra vonatkozd kotelezettség tekintetében meghosszabbitott megfelelési hatdridé 4ll rendelkezésre
(a rendelet 4. cikkének (8) bekezdése).

5.1.1. A hozzdférés szdndékossdga

A korokozok és kérositok ellendrizetleniil terjedhetnek. Példdul megjelenhetnek az EU-ba behozott vagy a tagllamok
kozott forgalmazott élelmiszerekkel egyiitt, melynek sordn a szdndék egy drucikk, nem pedig az azzal egyiitt megjelend
korokozé dtaddsa. Ezenkiviil a kérokozok megjelenhetnek utazd egyénekkel egyiitt, amikor a szdndék szintén nem
a korokozok terjesztése (és amikor rdaddsul el6fordulhat, hogy nem lehet meghatdrozni az ilyen kérokozdk szarmazdsi
orszdgat). Ez vonatkozhat az drucikként importdlt névényeken és faanyagokon jelenlévs levéltetvekre vagy bogarakra, az
importdlt hison tenyész§ baktériumokra, mint példaul a Campylobacter, vagy az Ebola-virusra, amit utazék hordoznak
vagy mds egyének (pl. beteg egészségiigyi dolgozok), akiket orvosi kezelés céljdbdl széllitanak at egy uni6s tagéllamba.
Ezeknek az eseteknek mindegyikében egyértelmd, hogy nem &ll fenn a kdrositék behurcoldsinak vagy terjesztésének
a szdndéka. Megillapithatd tehdt, hogy a rendelet nem vonatkozik embereken, dllatokon, mikroorganizmusokon, élelmi-
szerben, takarmdnyban vagy barmely egyéb anyagban jelenlévs korokozdkra vagy kdrositékra, amelyeket ily médon
nem szdndékosan hurcolnak be az EU teriiletére, akdr harmadik orszdgbdl, akdr érvényes hozzaférési jogszaballyal ren-
delkezd tagallambol. Ugyanez az eset dll fenn, amikor az ilyen genetikai eréforrdsokat dtviszik az egyik unids tagdllam-
bél a mésikba.

5.2.  Elelmezés és mezdgazdasig

Az élelmezési és mezGgazdasigi céli genetikai erdforrasok specidlis természete, valamint az ilyen erdforrasokkal
kapcsolatos egyedi megolddsok sziikségessége széles korben elismert. A Nagojai JegyzGkonyv elismeri a genetikai
erdforrdsok jelentéségét az élelmezésbiztonsdg vonatkozdsdban, valamint a mezdgazdasdgi biodiverzitds specidlis termé-
szetét. Megkoveteli, hogy a hozzaférésre és a hasznok megosztdsira vonatkozé jogszabélyok vagy szabalyozasi kovetel-
mények kidolgozdsa és végrehajtdsa sordn a részes felek tartsdk szem el6tt az élelmezési és mez8gazdasigi céld genetikai
erdforrdsok jelentGségét és azok kiilonleges szerepét az élelmezésbiztonsdg szempontjdbdl (a JegyzSkonyv 8. cikkének
¢) pontja). A novény- és dllatnemesités madsik jellegzetessége, hogy ezekben az dgazatokban a genetikai eréforrdsok
hasznositasdnak végterméke szintén egy genetikai erdforrds.

El6fordulhat, hogy az élelmezési és mezGgazdasdgi céld genetikai eréforrdsokra az adott szolgdltaté orszdagban alkal-
mazott altaldnosabb hozzdférési és haszonmegosztdsi szabdlyoktdl eltér6 hozzdférési szabdlyok vonatkoznak.
A vonatkoz6 konkrét hozzaférési és haszonmegosztasi jogszabalyok vagy rendeletek megtaldlhatok a hozzaféréssel és
a hasznok megosztdsdval foglalkozé informdciés kozpontban. Tovdbbd egy szolgdltatd orszdgban a Nagojai Jegyzd-
konyvvel kapcsolatban illetékes nemzeti kapcsolattarté pontok ebben a kérdésben is segitséget nydjthatnak.

5.2.1. A ndvénygenetikai erdforrdsokkal kapcsolatos kiilinbozd forgatékonyvek

Az élelmezési és mezbgazdasagi célii novénygenetikai erdforrasok kiilonféle forgatokonyvek szerint szerezhetSk be vagy
hasznosithatok, attél fiiggSen, hogy az orszdg, ahol a genetikai eréforrasok esetében sor keriil a hozzéférésre, részes fele-
e a Nagojai Jegyz6konyvnek és/vagy a novénygenetikai forrdsok élelmezési és mezdégazdasigi felhaszndldsdrdl sz6lo
nemzetkozi egyezménynek ('), valamint a felhaszndlds jellegétdl fiiggGen. Az aldbbi attekintés tartalmazza kiilonbozd
helyzetek leirdsdt, valamint minden helyzet esetében magyardzatot nyujt a hozzaférésr6l és a hasznok megosztdsrdl
sz616 unids rendelet alkalmazhat6sdgdra vonatkozdan.

(") http:/[www.planttreaty.org/
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A hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsrdl sz616 unids rendelet hatdlydn kiviil esd helyzetek

— A novénygenetikai forrdsok élelmezési és mezdgazdasagi felhasznaldsardl szol6 nemzetkozi egyezmény 1. mellékleté-
ben szabalyozott ('), annak tobboldalt rendszerébe bevont és a novénygenetikai forrdsok élelmezési és mezGgazda-
sdgi felhaszndldsdrdl szo6l6 nemzetkozi egyezményben részes felektSl szerzett élelmezési és mezdgazdasdgi céla
novénygenetikai er6forrdsok. Az ilyen anyagokat a hozzaférésre és a hasznok megosztdsara vonatkozé specialis nem-
zetkozi jogi eszkoz szabdlyozza, amely megegyezik és osszhangban van az Egyezmény és a Nagojai JegyzGkonyv
célkittizéseivel (ldsd a rendelet 2. cikkének (2) bekezdését, valamint fent, a 5. oldalt).

— Nemzetkozi mezGgazdasdgi kutatokozpontoktdl — példdul a Nemzetkozi Mezdgazdasdgi Kutatds Tandcsadd
Csoportjanak vagy egyéb olyan nemzetkozi szervezeteknek a kutatékozpontjaitdl, amelyek megéllapoddsokat irtak
ald a novénygenetikai forrdsok élelmezési és mezégazdasagi felhaszndldsardl sz0l6 nemzetkdzi egyezmény 15. cikke
alapjan — standard anyagdtaddsi megdllapodds keretében szerzett barmely élelmezési és mezégazdasigi céli novény-
genetikai erdforrds (). Az ilyen anyagokat szintén a hozzaférésre és a hasznok megosztdsira vonatkozé specidlis
nemzetkozi jogi eszkoz szabélyozza, amely megegyezik és 6sszhangban van az Egyezmény és a Nagojai JegyzGkonyv
célkittizéseivel (lasd a rendelet 2. cikkének (2) bekezdését, valamint fent, a 5. oldalt).

A hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsrdl sz616 unids rendelet hatdlya ald tartozd helyzetek,
amikor azonban a kell§ gondossdgra vonatkozé kotelezettség teljesitettnek tekintendd

— Az L. mellékletben nem szerepld élelmezési és mezdgazdasdgi céli novénygenetikai eréforrdsok, akir a novénygeneti-
kai forrdsok élelmezési és mez8gazdasdgi felhaszndldsirdl sz6l6 nemzetkozi egyezményben részes vagy nem részes
felektsl szdrmaznak, amelyeket standard anyagataddsi megdllapoddsok feltételei alapjin szolgaltatnak. Amennyiben
a Nagojai Jegyz6konyv valamely részes fele Gigy hatdrozott, hogy az dltala kezelt, az ellendrzése ald tartozd és
a nyilvdnossdg szdmdra hozzaférhets, a névénygenetikai forrdsok élelmezési és mezdgazdasagi felhasznéldsardl sz6lo
nemzetkozi egyezmény I. mellékletében nem szereplS novényi genetikai er6forrdsra a novénygenetikai forrasok élel-
mezési és mezdgazdasdgi felhasznaldsirdl sz6l6 nemzetkozi egyezményben meghatdrozott célokra létrehozott stan-
dard anyagdtaddsi megallapodds feltételei is vonatkoznak, akkor az ilyen anyag felhaszndldja esetében a kell§
gondossagot teljesitettnek kell tekinteni (a rendelet 4. cikkének (4) bekezdése). Kovetkezésképpen az ilyen tipusi
anyag esetében nincs szitkség a kell§ gondossdgra vonatkozé nyilatkozatra.

A hozzidférésr6l és a hasznok megosztdsrdl sz616 unids rendelet hatdlya ald tartoz6 helyzetek,
amikor a kell6 gondossdgot igazolni kell

— Az 1. mellékletben szerepl§ élelmezési és mezdgazdasagi céla novénygenetikai eréforrasok, amelyek a Nagojai Jegy-
z8konyvben részes, de a novénygenetikai forrdsok élelmezési és mezdgazdasigi felhaszndldsardl sz6l6 nemzetkozi
egyezményben nem részes felektSl szdrmaznak, és a szoban forgd élelmezési és mezGgazdasagi céli novénygenetikai
er6forrasra hozzaférési szabalyok vonatkoznak;

— Az L. mellékletben nem szerepld élelmezési és mezGgazdasdgi céli novénygenetikai eréforrdsok, amelyek a Nagojai
JegyzSkonyvben részes felektsl szarmaznak, akik lehetnek akdr a névénygenetikai forrdsok élelmezési és mezGgazda-
sdgi felhaszndldsdrdl sz6l6 nemzetkozi egyezményben részes vagy nem részes felek is, amennyiben az ilyen élelme-
zési és mezGgazdasdgi céli novénygenetikai erdforrdsokra nemzeti hozzdférési szabdlyok vonatkoznak, és nem
tartoznak a novénygenetikai forrasok élelmezési és mezGgazdasagi felhaszndldsdr6l sz6l6 nemzetkozi egyezményben
meghatdrozott célokra létrehozott standard anyagéataddsi megdllapoddsok hatélya ald;

— Barmely élelmezési és mez8gazdasagi céli novénygenetikai erforrds (ideértve az 1. mellékletben foglalt anyagokat is),
amely a Nagojai Jegyz6konyvben részes, érvényes nemzeti hozzaférési jogszabdlyokkal rendelkez félt6l szdrmazik,
és amelyet a novénygenetikai forrdsok élelmezési és mez8gazdasdgi felhaszndldsdrdl sz6l6 nemzetkozi egyezményben
meghatdrozott céloktdl eltérd célokra hasznalnak fel.

5.2.2.  Novényfajta-oltalom

Az Gj novényfajtdk oltalmdra létesiilt nemzetkozi egyezmény (UPOV-egyezmény) (°), valamint a kozosségi novényfajta-
oltalmi jogokrol sz616 2100/94/EK tandcsi rendelet (*) rendelkezik a novényfajta-oltalmi jogok szerzésének lehetSségérol.
Ezek a jogok a szellemi tulajdonjogok egy specidlis csoportjat alkotjak a novénynemesitéssel osszefiggésben. A kozos-
ségi novényfajta-oltalmi jogok hatdlydnak vannak bizonyos korldtai, igy tébbek kozott azok nem terjednek ki a) magdn-
jellegti, nem kereskedelmi célu tevékenységekre; b) kisérleti céli tevékenységekre; valamint ¢) mds fajtdk nemesitésére
vagy felfedezésére, illetve kifejlesztésére irdnyuld tevékenységekre (a 2100/94/EK rendelet 15. cikke, az UPOV-egyezmény
15. cikkének (1) bekezdésével dsszhangban). A c) pontban foglalt kitétel a ,novénynemesit6k mentessége” néven ismert.

Az UPOV-egyezmény nem mindsiil a hozziférésre és a hasznok megosztdsira vonatkozd specidlis jogi eszkoznek
a Jegyz6konyv 4. cikke (4) bekezdése értelmében. A Nagojai Jegyz6konyv ugyanakkor egyértelmivé teszi — a hozzaférésrdl
és a hasznok megosztasrol sz6l6 unids rendelet pedig meger6siti (lasd a (14) preambulumbekezdést) —, hogy azt olyan
modon kell végrehajtani, hogy annak végrehajtdsa és az egyéb olyan nemzetkozi eszkozok végrehajtdsa, amelyek nem ellen-
tétesek a Bioldgiai Sokféleség Egyezmény és a Nagojai JegyzSkonyv céljaival, kolcsondsen tdmogassik egymadst.

(") Az L melléklet tartalmazza azoknak a novényfajoknak a jegyzékét, amelyek az ez dltal az egyezmény dltal 1étrehozott tobboldalii
() http:/}www.planttreaty.org|/content/agreements-concluded-under-article-15
() http:/[upov.int.
2015 oktoberétdl az EU és annak 24 tagdllama az UPOV-egyezmény részese.
() HLL 227.,1994.9.1,, 1. o.
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A Jegyz6konyv 4. cikkének (1) bekezdése tovdbbd tgy rendelkezik, hogy az nem érinti a hatlyos nemzetk6zi megal-
lapoddsokbdl eredd jogokat és kotelezettségeket (amennyiben azok nem jelentik a bioldgiai sokféleség stlyos karositasat
vagy veszélyeztetését).

A hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsr6l sz60l6 unids rendelet tiszteletben tartja az UPOV-egyezményben megha-
tarozott kotelezettségeket: a rendeletbdl eredd kotelezettségeknek valé megfelelés nem éll ellentmonddsban az UPOV-
egyezményben megfogalmazott, a névénynemesit6k szdmdra biztositott mentességre vonatkoz6 kotelezettséggel. Mds
szavakkal, a kell6 gondossdg gyakorldsira vonatkozd kotelezettség nem ellentétes az UPOV-egyezményben megfogal-
mazott novényfajta-oltalmi jogok rendszere dltal védett és az UPOV-egyezményben részes felektdl szdrmazé anyagok
folyamatban 1év6 felhasznélasaval.

Roviditések jegyzéke

ABS — hozzaférés és a hasznok megosztasa

CBD — Bioldgiai Sokféleség Egyezmény

COP — Felek Konferencidja

FAO — Flelmezési és Mez6gazdasdgi Szervezet

IRCC — nemzetkozileg elismert megfelel6ségi tanusitvany

ITPGRFA - a novénygenetikai forrasok élelmezési és mezdgazdasagi felhasznaldsardl sz6l6 nemzetkozi egyezmény

MAT — kolcsonosen elfogadott feltételek

NFP — nemzeti kapcsolattarté pont

OECD - Gazdasdgi Egyiittm(ikodési és Fejlesztési Szervezet

PGRFA - élelmezési és mez8gazdasagi céld novénygenetikai erdforrasok
PIC — el6zetes tajékoztatason alapuld jovahagyds

PIP — influenza vildgjrvany elleni késziiltség

RNS - ribonukleinsav

SMTA - standard anyagédtaddsi megdllapodas
UPOV - az Gj novényfajtdk oltalmardl sz616 nemzetkozi egyezmény

WHO - Egészségiigyi Vildgszervezet
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I. MELLEKLET

A hozziférésrdl és a hasznok megosztdsrol sz616 uniés rendelet alkalmazésa feltételeinek

attekintése

A rendelet hatdlya ald tartozik (halmozott
feltételek (*))

Nem tartozik a rendelet hatdlya ald

Foldrajzi hataly
(GE (**) eredete)

Hozzdférés helye

Egy orszdg joghatdsdgan beliili
teriiletek

Nemzeti joghat6sdgon kiviili vagy az
Antarktisz-egyezmény és a kapcsol6dé
szerzG8dések ald tartozo teriiletek

A szolgdltaté
orszdg ...

a Nagojai Jegyz6konyv részes fele

nem részes fele a Nagojai
Jegyz8konyvnek

A szolgdltaté

van alkalmazand6 hozzaférési

nincs alkalmazandé hozzaférési

orszdgnak ... jogszabalya jogszabalya
Idébeli hatdly Hozzdférés ideje 2014. oktéber 12-én vagy azt 2014. oktéber 12. eldtt
kovetGen
Targyi hatdly Genetikai Nincs vonatkoz6 specidlis nemzetkozi | Van vonatkozé specidlis nemzetkozi
erdforrdsok jogi eszkoz a hozzaférés és a hasznok |jogi eszkoz a hozzéférés és a hasznok
megosztasa tekintetében megosztasa tekintetében
Nem emberi Emberi
Arucikként keriilt beszerzésre, de Arucikként keriilt felhasznéldsra
kés6bb K+F tevékenység targya lett
Hasznositds K+F tevékenység a genetikai ésfvagy | Nincs ilyen K+F tevékenység
biokémiai 6sszetételre vonatkozéan
Személyi hataly Genetikai er6forrast hasznosito ter- | Genetikai erGforrdst csupdn dtadd, vagy
mészetes vagy jogi személyek az azokon alapul6 termékeket forgal-
mazé személyek
Foldrajzi hatdly K+F ... Az Unidn belil Kizdrdlag az Uni6n kiviil

(hasznositds)

(*) Minden feltételnek teljesiilnie kell ahhoz, hogy a rendelet hatdlya ald tartozzon.
(**) GE = genetikai er6forrds; akként értelmezendd, hogy adott esetben magédban foglalja a ,genetikai erdforrdsokhoz kapcsol6dd
hagyoményos ismereteket” is.
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