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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) nr 511/2014,
16. aprill 2014,

geneetilistele ressurssidele juurdepdisu ja nende kasutamisest saadava tulu Giglase ja erapooletu
jaotamise Nagoya protokollist tulenevate kasutajate jaoks ette nihtud vastavusmeetmete kohta liidus

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 192 loiget 1,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikkmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust (1),

olles konsulteerinud Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (?)

ning arvestades jargmist:

(1) Tahtsaim rahvusvaheline vahend, milles nihakse ette iildine bioloogilise mitmekesisuse kaitse ja sddstva kasutamise
ning geneetiliste ressursside kasutamisest saadava tulu diglase ja erapooletu jaotamise raamistik, on bioloogilise
mitmekesisuse konventsioon (edaspidi ,konventsioon”), mis kiideti liidu nimel heaks vastavalt ndukogu otsusele
93/626/EMU (%).

(2)  Bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni geneetilistele ressurssidele juurdepddsu ja nende kasutamisest saadava
tulu diglase ja erapooletu jaotamise Nagoya protokoll (,Nagoya protokoll”) on konventsiooniosaliste 29. oktoobril
2010 vastu vdetud rahvusvaheline leping (*). Nagoya protokolliga muudetakse tipsemaks konventsiooni iildees-
kirjad geneetilistele ressurssidele juurdepaddsuks ning nendega seotud traditsiooniliste teadmiste levitamise ja nende
ressursside ja teadmiste kasutamisest saadava rahalise ja mitterahalise tulu jaotamise kohta (juurdepads ja tulu
jaotamine”). Nagoya protokoll kiideti liidu poolt heaks kooskdlas ndukogu otsusega 2014/283/EL ().

(3)  Liidus kasutavad paljud kasutajad ja pakkujad, sealhulgas korgkoolide teadlased ja mittedrilistel eesmarkidel tegut-
sevad teadlased ning eri toostusharude ettevotted, geneetilisi ressursse teadusuuringute ning arendus- ja aritegevuse
otstarbel. Moned kasutavad ka geneetiliste ressurssidega seotud traditsioonilisi teadmisi.

(4 Geneetilised ressursid on nii looduslike kui ka kodustatud v&i kultiveeritud liikide genofond ning neil on oluline ja
aina kasvav roll paljudes majandusvaldkondades, sealhulgas toiduainetoostuses, metsanduses ning ravimite,
kosmeetikatoodete ja biopdhiste energiaallikate viljatootamises. Veelgi enam, geneetilistel ressurssidel on oluline
osa kahjustatud 6kosiisteemide taastamiseks ja ohustatud liikide kaitsmiseks vilja tootatud strateegiate rakendami-
sel.

(5)  Kohalike ja poliskogukondade valduses olevatest traditsioonilistest teadmistest vdib saada olulist infot teaduslike
avastuste tegemiseks geneetiliste ressursside huvipakkuvate geneetiliste v6i biokeemiliste omaduste kohta. Sellised
traditsioonilised teadmised holmavad traditsioonilise eluviisiga kohalike ja péliskogukondade teadmisi, uuendusi ja
tavasid, mis on olulised bioloogilise mitmekesisuse kaitseks ja sddstvaks kasutamiseks.

() ELT C 161, 6.6.2013, Ik 73.

(%) Euroopa Parlamendi 11. martsi 2014. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 14. aprilli 2014. aasta otsus.

(}) Noukogu 25. oktoobri 1993. aasta otsus 93/626/EMU bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni sdlmimise kohta (EUT L 309,
13.12.1993, Ik 1).

(*) 29. oktoobri 2010. aasta dokumendi UNEP/CBD/COP/DEC/X/11 lisa.

(°) Noukogu 14. aprilli 2014. aasta otsus 2014/283EL bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni geneetilistele ressurssidele juurdepdasu
ja nende kasutamisest saadava tulu diglase ja erapooletu jaotamise Nagoya protokolli liidu nimel s6lmimise kohta (Vt kéesoleva
Euroopa Liidu Teataja 1k 231.
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(6)  Konventsioonis tunnustatakse riikide suverddnset oigust oma jurisdiktsiooni alla kuuluvatel aladel leiduvatele
loodusvaradele ja nende digust otsustada oma geneetilistele ressurssidele juurdepddsu iile. Konventsiooniga tehakse
koigile osalistele kohustuseks piitida luua tingimused, mis holbustavad juurdepdisu sellistele geneetilistele ressurs-
sidele, millele neil on suverddnsed digused, et vdimaldada ressursside keskkonnasdastlikku kasutamist teiste
konventsiooniosaliste poolt. Samuti kohustab konventsioon koiki osalisi votma meetmeid eesmirgiga jagada
diglaselt ja erapooletult teadus- ja arendustegevuse tulemusi ning geneetiliste ressursside arilisest ja muust kasuta-
misest saadavat tulu selliseid ressursse pakkuva konventsiooniosalisega. Jagamine toimub vastastikku kokku lepitud
tingimustel. Konventsioonis viidatakse ka juurdepdisule sellistele kohalike ja pdliskogukondade teadmistele, uuen-
dustele ja tavadele, mis on bioloogilise mitmekesisuse kaitse ja sddstva kasutamise seisukohast olulised, ning nende
kasutamisest saadava tulu jaotamisele.

(7)  Geneetilisi ressursse tuleks sdilitada kohapeal ja kasutada sdastvalt ning nende kasutamisest saadav tulu tuleks
jaotada diglaselt ja erapooletult, et aidata kaasa vaesuse kaotamisele ning seelibi URO aastatuhande arenguees-
mirkide saavutamisele, nagu on sitestatud Nagoya protokolli preambulis. Nagoya protokolli rakendamise eesmirk
peaks olema ka nende vdimaluste realiseerimine.

(8)  Nagoya protokolli kohaldatakse geneetiliste ressursside suhtes, millele riikidel on suverddnsed oigused, mis
kuuluvad konventsiooni artikli 15 reguleerimisalasse, vastandina konventsiooni artikli 4 laiemale reguleerimisalale.
See tihendab, et Nagoya protokolliga ei ole kaetud kogu konventsiooni artikli 4 jurisdiktsiooni ulatus, niiteks
tegevus riikliku jurisdiktsiooni alt vilja jadvatel merealadel. Geneetiliste ressursside uuringud on jark-jargult laie-
nenud uutesse valdkondadesse, holmates eelkdige ookeane, mis on endiselt meie planeedi kdige vihem uuritud ja
tuntud alad. Eelkdige siivaookean on planeedi viimane suur avastamata ala ning selle vastu tuntakse aina suuremat
huvi seoses ressursside uurimise, avastamise ja kasutuselevotmisega.

(9)  Nagoya protokolli rakendamiseks on oluline kehtestada selge ja kindel raamistik, mis peaks toetama bioloogilise
mitmekesisuse kaitset ja selle sddstvat kasutamist, geneetiliste ressursside kasutamisest saadava tulu odiglast ja
erapooletut jaotamist ning vaesuse kaotamist, parandades samal ajal looduspdhise teadus- ja arendustegevuse
voimalusi liidus. Samuti on oluline viltida selliste geneetiliste ressursside voi nendega seotud traditsiooniliste
teadmiste kasutamist liidus, millele on saadud juurdepdds vastuolus mdne Nagoya protokolli osalise kohaldatavate
juurdepdisu ja tulu jaotamist kisitlevate riiklike digusaktide vdi regulatiivsete nduetega, ning toetada pakkujate ja
kasutajate vahel kokku lepitud tingimustes sitestatud tulujaotamiskohustuste tdhusat taitmist. Samuti on oluline
parandada &iguskindluse jaoks vajalikke tingimusi seoses geneetiliste ressursside ja nendega seotud traditsiooniliste
teadmiste kasutamisega.

(10) Kéesoleva mairusega loodav raamistik aitab kaasa usalduse siilitamisele ja suurendamisele Nagoya protokolli
osaliste ja teiste geneetilistele ressurssidele juurdepidsu ning nende kasutamisest saadava tulu jaotamisega seotud
sidusrithmade, sealhulgas kohalike ja péliskogukondade vahel.

(11)  Oiguskindluse tagamiseks on oluline, et Nagoya protokolli rakendamise eeskirju kohaldatakse iiksnes selliste,
vastavalt konventsiooni artiklile 15 riikide suverddnsete diguste alla kuuluvate geneetiliste ressursside suhtes ning
konventsiooni reguleerimisalasse kuuluvate geneetiliste ressurssidega seotud selliste traditsiooniliste teadmiste
suhtes, millele saadakse juurdepdds pirast seda, kui Nagoya protokoll on Euroopa Liidu suhtes joustunud.

(12)  Nagoya protokolli kohaselt on ndutav, et selle iga osaline peab juurdepdisu ja tulu jaotamist kisitlevate digusaktide
vOi regulatiivsete nduete viljatootamisel ja rakendamisel arvesse votma toidu ja pollumajanduse tarbeks kasutata-
vate geneetiliste ressursside olulisust ning nende erilist rolli toiduga kindlustatuse tagamisel. Kooskélas ndukogu
otsusega 2004/869/EU (') kiideti liidu nimel heaks taimegeneetiliste ressursside toidu ja pdllumajanduse tarbeks
kasutamise rahvusvaheline leping (ITPGRFA). ITPGRFA on Nagoya protokolli artikli 4 1dike 4 kohane rahvus-
vaheline juurdepéisu ja tulu jaotamist kasitlev erivahend, mida ei tohiks mdjutada Nagoya protokolli rakendamise
eeskirjad.

(1) Noukogu 24. veebruari 2004. aasta otsus 2004/869/EU taimegeneetiliste ressursside toidu ja pdllumajanduse tarbeks kasutamise
rahvusvahelise lepingu s6lmimise kohta Euroopa Uhenduse nimel (ELT L 378, 23.12.2004, lk 1).
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(13)  Paljud Nagoya protokolli osalised on oma suverdanseid digusi teostades otsustanud, et ITPGRFA I lisas markimata,
nende poolt hallatavate ja kontrollitavate avalikus sektoris toidu ja pdllumajanduse tarbeks kasutatavate taimege-
neetiliste ressursside (PGRFA — Plant Genetic Resources for Food and Agriculture) suhtes kohaldatakse samuti standardse
materjali ileandmise kokkuleppe tingimusi ITPGRFAs sitestatud eesmarkidel.

(14)  Nagoya protokolli tuleks rakendada selliselt, et protokoll ja muud rahvusvahelised vahendid, mis ei ole vastuolus
protokolli ega konventsiooni eesmarkidega, toetaksid iiksteist.

(15)  Konventsiooni artiklis 2 on mdédratletud, et kodustatud liik on liik, mille evolutsiooniprotsessi on inimene oma
huvides mdjutanud, ning et biotehnoloogia on tehnoloogiline rakendus, mis kasutab bioloogilisi siisteeme, elus-
organisme voi nende derivaate spetsiifilise kasutusalaga toodete voi protsesside viljatootamiseks voi modifitsee-
rimiseks. Nagoya protokolli artiklis 2 on mairatletud, et derivaat on looduslikult esinev biokeemiline ithend, mis
tekib bioloogiliste voi geneetiliste ressursside geeniekspressiooni voi metabolismi tulemusel, olenemata sellest, kas
see sisaldab funktsionaalseid parilikkuse tiksusi.

(16)  Nagoya protokolli kohaselt on ndutav, et kdik osalised peavad votma piisaval mairal arvesse olemasolevaid voi
tulevasi eriolukordi, mis vastavalt riigisisesele vdi rahvusvahelisele mairatlusele ohustavad voi kahjustavad inimeste,
loomade voi taimede tervist. 24. mail 2011 vdeti 64. maailma terviseassambleel vastu gripipandeemiaks valmis-
oleku raamistik (PIP raamistik), mille eesmirk on parandada gripiviiruste jagamist ning vaktsiinide ja muude hiivede
kittesaadavust. Gripipandeemiaks valmisoleku raamistik reguleerib tiksnes neid gripiviirusi, millest vdib kujuneda
inimeste pandeemiline gripp, ning selles on sdnaselgelt Geldud, et seda ei kohaldata hooajalise gripi viiruste suhtes.
Konealune raamistik on Nagoya protokolli kohane rahvusvaheline juurdepddsu ja tulu jaotamise erivahend, mida ei
tohiks mdjutada Nagoya protokolli rakendamise eeskirjad.

(17)  Kdesoleva midrusega on oluline hdlmata neid Nagoya protokollis ja konventsioonis esitatud mdisteid, mis on
kasutajatele vajalikud kdesoleva mairuse rakendamiseks. On oluline, et kidesolevas mairuses sitestatud uued mdis-
ted, mida konventsioonis vdi Nagoya protokollis ei ole, oleksid kooskélas konventsiooni ja Nagoya protokolli
mdistetega. Eelkdige peaks mdiste ,kasutaja” olema kooskdlas Nagoya protokolli moistega ,geneetiliste ressursside
kasutamine”.

(18) Nagoya protokolliga kehtestatakse kohustus edendada ja ergutada bioloogilise mitmekesisusega seotud teadus-
uuringuid, eelkdige neid, mida tehakse mittedrilistel eesmarkidel.

(19)  Oluline on tuletada meelde konventsiooni osaliste konverentsi otsuse II/11 punkti 2, milles kinnitatakse veel kord,
et inimese geneetilised ressursid ei kuulu konventsiooni raamistikku.

(20)  Praegu ei ole mdistele ,geneetiliste ressurssidega seotud traditsioonilised teadmised” rahvusvaheliselt kokku lepitud
madratlust. [lma et see mdjutaks litkmesriikide padevust ja vastutust seoses geneetiliste ressurssidega seotud tradit-
siooniliste teadmistega ning kohalike ja poliskogukondade huvide kaitseks meetmete rakendamisega, tuleks kdes-
olevas mddruses pakkujatele ja kasutajatele paindlikkuse ja oigluskindluse tagamiseks viidata geneetiliste ressurs-
sidega seotud traditsioonilistele teadmistele selles tdhenduses, nagu neid on kirjeldatud tulu jaotamise kokkulepetes.

(21) Nagoya protokolli tdhusa rakendamise tagamiseks peaksid koik geneetiliste ressursside ja nendega seotud tradit-
siooniliste teadmiste kasutajad rakendama kohast hoolsust, et teha kindlaks, et geneetilistele ressurssidele ja
nendega seotud traditsioonilistele teadmistele on juurdepdds saadud kohaldatavate oiguslike voi regulatiivsete
nduete kohaselt, ning et tagada vajaduse korral tulu diglane ja erapooletu jaotamine. Sellega seoses peaksid padevad
asutused kisitama rahvusvaheliselt tunnustatud vastavussertifikaate tdendina selle kohta, et geneetilistele ressurs-
sidele, mida need sertifikaadid hdlmavad, on saadud juurdepdds seaduslikult ja et kasutajale on kehtestatud vastas-
tikku kokku lepitud tingimused, milles on tdpsustatud ka kasutus. Kasutajaid tuleks konkreetsete kohase hoolsuse
rakendamise vahendite ja meetmete valimisel toetada parimate tavade tunnustamisega ning lisameetmetega, mis
toetavad valdkondlikke tegevusjuhendeid, niidis-lepinguklausleid ja suuniseid, et suurendada diguskindlust ja
vihendada kulusid. Aeg, mille jooksul kasutaja on kohustatud sdilitama juurdepéddsu ja tulu jaotamise seisukohast
olulist teavet, peaks olema piiratud ning kooskdlas vdimalikuks innovatsiooniks vajamineva ajaga.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Nagoya protokolli rakendamise edukus soltub sellest, kas geneetiliste ressursside vdi nendega seotud traditsioo-
niliste teadmiste kasutajad ja pakkujad radgivad labi vastastikku kokku lepitud tingimused, mis tagavad tulu diglase
ja erapooletu jaotamise ja aitavad kaasa Nagoya protokolli laiemale eesmirgile, milleks on aidata kaasa bioloogilise
mitmekesisuse kaitsele ja sddstvale kasutamisele. Lisaks sellele innustatakse kasutajaid ja pakkujaid suurendama
teadlikkust geneetiliste ressursside ja nendega seotud traditsiooniliste teadmiste tdhtsusest.

Kohase hoolsuse kohustus peaks kehtima koigile kasutajatele olenemata nende suurusest, sealhulgas mikro-, vaikes-
tele ja keskmise suurusega ettevdtjatele. Kdesolev mairus peaks pakkuma mitmesuguseid meetmeid ja vahendeid,
mis vdimaldavad mikro-, viikestel ja keskmise suurusega ettevdtjatel tdita oma kohustusi mdistlike kulude ja
korgetasemelise diguskindlusega.

Kasutajate vilja tootatud parimad tavad peaksid méingima olulist rolli selliste kohase hoolsuse meetmete viljasel-
gitamisel, mis sobivad eriti histi Nagoya protokolli rakendamise siisteemi jargimise saavutamiseks moistlike kulude
ja korgetasemelise diguskindlusega. Kasutajad peaksid tuginema juba olemas olevatele juurdepdisu ja tulu jaotamist
kisitlevatele tegevusjuhenditele, mis on vilja tootatud akadeemilise teadustoo ja ilikoolide ning mittedrilistel
eesmirkidel tehtava teadustoo ja eri toostusharude tarvis. Kasutajate ithendustel peaks olema digus taotleda, et
komisjon teeks kindlaks, kas mone iihenduse jilgitavat menetluste, vahendite v6i mehhanismide teatavat kogumit
on voimalik tunnustada parima tavana. Liikmesriikide pddevad asutused peaksid votma arvesse, et tunnustatud
parima tava kasutaja puhul on nduete tditmatajitmise risk vdiksem ning seega on pdhjendatud vihesem nduete

tditmise kontrollimine. Sama peaks kehtima ka Nagoya protokolli osaliste otsusega vastuvdetud parimate tavade
kohta.

Nagoya protokolli kohaselt peavad kontrollpunktid olema tdhusad ja omama tihtsust geneetiliste ressursside
kasutamisel. Kasutajad peaksid kasutamisena késitatavate tegevuste ahela kindlaksmairatud etappides kinnitama
ja vajaduse korral tdendama, et nad on rakendanud kohast hoolsust. Selline kinnitus on asjakohane nditeks siis, kui
saadakse rahalisi vahendeid teadusuuringute tegemiseks. Samuti on see asjakohane kasutamise l6ppjargus, st
tootearenduse viimases etapis enne geneetiliste ressursside voi nendega seotud traditsiooniliste teadmiste kasutamise
tulemusel vilja tootatud tootele turustamisloa taotlemist voi, kui turustamisluba ei ole vaja, siis tootearenduse
viimases etapis enne toote esmakordset liidu turule viimist. Selleks et tagada kontrollpunktide t6husus, suurendades
samal ajal kasutajate diguskindlust, tuleks komisjonile anda rakendamisvolitused vastavalt Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 291 ldikele 2. Komisjon peaks neid rakendamisvolitusi kasutama tootearenduse viimase etapi
kindlaksmaaramiseks vastavalt Nagoya protokollile, et teha kindlaks kasutamise 16ppjark eri valdkondades.

Oluline on tunnistada, et juurdepdisu ja tulu jaotamise teabevorgustik mingib Nagoya protokolli rakendamisel
tahtsat rolli. Vastavalt Nagoya protokolli artiklitele 14 ja 17 esitatakse konealusele teabevorgustikule teavet osana
rahvusvaheliselt tunnustatud vastavussertifikaadi protsessist. Pidevad asutused peaksid tegema teabevdrgustikuga
koostood, tagamaks et teavet vahetatakse selleks, et padevatel asutustel oleks lihtsam kontrollida kasutajapoolset
nouete tditmist.

Loodusest koguvad geneetilisi ressursse peamiselt mittedrilistel eesmirkidel kdrgkoolide teadlased ja mittearilistel
eesmarkidel tegutsevad teadlased voi kogujad. Enamasti ja peaaegu kdigis valdkondades paiseb uutele kogutud
geneetilistele ressurssidele ligi vahendajate, kogude voi geneetilisi ressursse kolmandatest riikidest omandanud
agentide kaudu.

Kogud on liidus kasutatavate geneetiliste ressursside ja nendega seotud traditsiooniliste teadmiste olulised pakkujad.
Pakkujatena vdivad nad méngida olulist rolli, aidates teistel kontrolliahela osalistel oma kohustusi tiita. Selleks, et
nad seda teha saaksid, tuleks luua liidu registreeritud kogude siisteem, asutades komisjoni hallatava vabatahtliku
kogude registri. Selline siisteem tagaks, et registrisse kantud kogude omanikud rakendavad tohusalt meetmeid,
millega on geneetiliste ressursside proovide kolmandatele isikutele edastamine piiratud ndudega esitada need koos
dokumentidega, mis tdendavad seaduslikku juurdepdisu ja vajaduse korral vastastikku kokku lepitud tingimuste
kehtestamist. Liidu registreeritud kogude siisteem peaks vihendama mirkimisvédarselt ohtu, et liidus kasutatakse
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geneetilisi ressursse, millele on saadud juurdepdis vastuolus mone Nagoya protokolli osalise kohaldatavate juur-
depddsu ja tulu jaotamist késitlevate riiklike digusaktide voi regulatiivsete nduetega. Liikmesriikide pidevad asutused
teeksid kindlaks, kas teatav kogu vastab registrisse kantavaks koguks tunnistamise nduetele. Kui kasutajad on
saanud geneetilise ressursi monest registrisse kantud kogust, tuleks lugeda, et nad on rakendanud kogu vajaliku
teabe otsimise puhul kohast hoolsust. See peaks osutuma eriti kasulikuks korgkoolide teadlastele ja mittedrilistel
eesmdrkidel tegutsevatele teadlastele ning viikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele ning aitama vihendada
haldus- ja vastavusndudeid.

(29)  Liikmesriikide pidevad asutused peaksid kontrollima, kas kasutajad tdidavad oma kohustusi ning kas nad on
saanud eelneva informeeritud ndusoleku ja kehtestanud vastastikku kokku lepitud tingimused. Pddevad asutused
peaksid tehtud kontrollid ka protokollima ja tegema asjakohase teabe kittesaadavaks kooskélas Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu direktiiviga 2003/4/EU ().

(30)  Liikmesriigid peaksid tagama, et Nagoya protokolli rakendamise eeskirjade rikkumise korral rakendatakse thusaid,
proportsionaalseid ja hoiatavaid karistusi.

(31)  Véttes arvesse juurdepddsu- ja tulujaotamistehingute rahvusvahelist laadi, peaksid lilkmesriikide padevad asutused
tegema koostd6d omavahel, komisjoniga ja kolmandate riikide padevate riiklike asutustega, tagamaks et kasutajad
jargivad kéesolevat maarust ja toetavad Nagoya protokolli rakendamise eeskirjade tdhusat kohaldamist.

(32)  Liit ja litkmesriigid peaksid tegutsema proaktiivselt Nagoya protokolli eesmarkide saavutamise tagamiseks, et
suurendada vahendeid bioloogilise mitmekesisuse kaitseks ja selle komponentide sdadstvaks kasutamiseks kogu
maailmas.

(33) Komisjon ja liikmesriigid peaksid vdtma asjakohaseid tdiendavaid meetmeid, et suurendada kdesoleva mairuse
rakendamise tShusust ja vihendada kulusid, eelkdige juhul, kui see oleks kasulik kdrgkoolide teadlastele ja mitte-
arilistel eesmarkidel tegutsevatele teadlastele ning viikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele.

(34)  Selleks et tagada kiesoleva médruse rakendamiseks ithetaolised tingimused, tuleks komisjonile anda rakendamis-
volitused. Neid volitusi tuleks teostada kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdirusega (EL) nr 182/2011 (?).

(35) Kuna kdesoleva mairuse eesmarki, nimelt geneetiliste ressursside kasutamisest saadava tulu diglast ja erapooletut
jaotamist vastavalt Nagoya protokollile, ei suuda lilkmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab seda eesmirgi
ulatuse tottu ja siseturu toimimise tagamise vajaduse tdttu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta
meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse pohimdttega. Nimetatud artiklis
sitestatud proportsionaalsuse pShimdtte kohaselt ei lihe kdesolev mdirus nimetatud eesmdrgi saavutamiseks
vajalikust kaugemale.

(36)  Kdesoleva mddruse joustumise kuupdev peaks olema otseselt seotud Nagoya protokolli liidu suhtes jéustumise
kuupdevaga, et geneetilistele ressurssidele juurdepddsuga ja nende kasutamisest saadava tulu jaotamisega seotud
tegevusele kehtiks liidu ja maailma tasandil samad tingimused,

(1) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2003. aasta direktiiv 2003/4/EU keskkonnateabele avaliku juurdepidsu kohta ja
noukogu direktiivi 90/313/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 41, 14.2.2003, lk 26).

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta méirus (EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad ja tildpohimot-
ted, mis kisitlevad litkmesriikide libiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise
suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK
REGULEERIMISESE, REGULEERIMISALA JA MOISTED
Artikkel 1
Reguleerimisese

Kiesoleva méddrusega kehtestatakse eeskirjad, mis reguleerivad geneetilistele ressurssidele ja nendega seotud traditsioonilis-
tele teadmistele juurdepddsu ning nende ressursside ja teadmiste kasutamisest saadava tulu jaotamise nduete tditmist
vastavalt bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni geneetilistele ressurssidele juurdepdisu ning nende kasutamisest
saadava tulu odiglase ja erapooletu jaotamise Nagoya protokollile (,Nagoya protokoll”). Kdesoleva mdiruse tdhus kohal-
damine aitab kaasa ka bioloogilise mitmekesisuse kaitsele ja selle osade sddstvale kasutamisele kooskélas bioloogilise
mitmekesisuse konventsiooni (,konventsioon”) sitetega.

Artikkel 2
Reguleerimisala

1. Kdesolevat médrust kohaldatakse riikide suverddnsete diguste alla kuuluvate selliste geneetiliste ressursside suhtes ja
nende ressurssidega seotud selliste traditsiooniliste teadmiste suhtes, millele saadakse juurdepdds parast Nagoya protokolli
joustumist liidus. Maarust kohaldatakse ka konealuste geneetiliste ressursside ja nendega seotud traditsiooniliste teadmiste
kasutamisest saadava tulu suhtes.

2. Kdiesolevat madrust ei kohaldata selliste geneetiliste ressursside suhtes, millele juurdepddsu ja mille kasutamisest
saadava tulu jaotamist reguleeritakse rahvusvaheliste erivahenditega, mis on kooskélas konventsiooni ja Nagoya protokolli
eesmirkidega ega lihe nendega vastuollu.

3. Kdesolev mdaarus ei piira liikmesriikide nende eeskirjade kohaldamist, mis ksitlevad konventsiooni artikli 15 kohast
juurdepdisu nende suverddnsete diguste alla kuuluvatele geneetilistele ressurssidele, ega liikmesriikide nende sitete kohal-
damist, mis kisitlevad konventsiooni artikli 8 punkti j geneetiliste ressurssidega seotud traditsiooniliste teadmiste osas.

4. Kiesolevat maarust kohaldatakse selliste geneetiliste ressursside ja nendega seotud traditsiooniliste teadmiste suhtes,
mille suhtes kehtivad méne Nagoya protokolli osalise kohaldatavad juurdepéisu ja tulu jaotamist késitlevad digusaktid voi
regulatiivsed nduded.

5. Ukski kidesoleva mddruse site ei kohusta liikmesriiki andma teavet, mille avalikustamist ta peab oma oluliste
julgeolekuhuvide vastaseks.

Artikkel 3
Moisted

Kiesolevas madruses kasutatakse konventsiooni ja Nagoya protokolli mdisteid ning jargmisi mdisteid:

1) ,geneetiline materjal” — igasugune taimse, loomse, mikrobioloogilise v6i muu péritoluga materjal, mis sisaldab
parilikkuse funktsionaalseid tiksusi;

2) ,geneetilised ressursid” — tegeliku v3i potentsiaalse vaartusega geneetiline materjal;

3) ,juurdepiis’ — Nagoya protokolli osalise olemasolevate geneetiliste ressursside voi nendega seotud traditsiooniliste
teadmiste omandamine;

4) kasutaja” — geneetilisi ressursse voi nendega seotud traditsioonilisi teadmisi kasutav fuiisiline vdi juriidiline isik;

5) ,geneetiliste ressursside kasutamine” — geneetiliste ressursside geneetilise ja/voi biokeemilise koostise alane teadus- ja
arendustegevus, sealhulgas konventsiooni artiklis 2 mairatletud biotehnoloogia abil;
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6) ,vastastikku kokku lepitud tingimused” — lepingulised kokkulepped geneetiliste ressursside voi nendega seotud
traditsiooniliste teadmiste pakkuja ja kasutaja vahel, milles on kindlaks mairatud geneetiliste ressursside vdi nendega
seotud traditsiooniliste teadmiste kasutamisest saadava tulu 6iglase ja erapooletu jaotamise eritingimused ning mis
voivad sisaldada ka konealuste ressursside voi teadmiste kasutamise ning hilisema rakendamise ja turustamise
lisatingimusi;

7) .geneetiliste ressurssidega seotud traditsioonilised teadmised” — kohaliku vdi poliskogukonna traditsioonilised tead-
mised, mis on asjakohased geneetiliste ressursside kasutamise jaoks ja mida on sellistena kirjeldatud ka geneetiliste
ressursside kasutamise vastastikku kokku lepitud tingimustes;

8) ,ebaseadusliku juurdepddsuga saadud geneetilised ressursid” — geneetilised ressursid ja nendega seotud traditsioo-
nilised teadmised, millele on saadud juurdepiis vastuolus juurdepddsu andmist ja tulu jaotamist kasitlevate riiklike
digusaktide voi regulatiivsete nduetega, mis kehtivad pakkujariigis, kes on eelnevat informeeritud ndusolekut vajav
Nagoya protokolli osaline;

9) ,kogu” — avalik-6iguslikule voi eradiguslikule tiksusele kuuluv geneetiliste ressursside proovide kogum ja seonduv
teave, mis on kogutud ja siilitatud;

10) ,kasutajate ithendus” — vastavalt oma asukohaliikmesriigis kehtivatele nduetele asutatud organisatsioon, mis esindab
kasutajate huve ning osaleb kiesoleva mairuse artiklis 8 osutatud parimate tavade viljatootamises ja nende labivaa-
tamises;

11) ,rahvusvaheliselt tunnustatud vastavussertifikaat” — luba vdi sellega samaviirne dokument, mille on viljastanud
kooskdlas Nagoya protokolli artikli 6 16ike 3 punktiga e ja artikli 13 1dikega 2 juurdepddsu saamisel padev asutus
tdendina selle kohta, et geneetilisele ressursile, mida see sertifikaat hdlmab, antakse juurdepiis eclneva informeeritud
nousoleku andmise otsuse alusel ning et ressursside kasutajate ja sertifikaadis kindlaks méddratud kasutuse suhtes on
kehtestatud vastastikku kokku lepitud tingimused; see sertifikaat tehakse kattesaadavaks konealuse protokolli artikli
14 loike 1 alusel rajatud juurdepddsu ja tulu jaotamise teabevorgustikule.

Il PEATUKK
KASUTAJAPOOLNE NOUETE TAITMINE
Artikkel 4
Kasutajate kohustused

1. Kasutajad teevad kindlaks, seejuures kohast hoolsust rakendades, kas nende kasutatavatele geneetilistele ressurssidele
ja nendega seotud traditsioonilistele teadmistele on saadud juurdepdis kooskdlas kohaldatavate juurdepdisu andmist ja
tulu jaotamist reguleerivate digusaktide voi regulatiivsete nduetega ning kas tulu jaotatakse vastastikku kokku lepitud
tingimustel diglaselt ja erapooletult kooskdlas koigi kohaldatavate digusaktide voi regulatiivsete nduetega.

2. Geneetilisi ressursse ja nendega seotud traditsioonilisi teadmisi edastatakse ja kasutatakse ainult vastastikku kokku
lepitud tingimustel, kui need on kohaldatavate digusaktide voi regulatiivsete nduete kohaselt noutavad.

3. Loike 1 kohaldamiseks kasutajad otsivad, siilitavad ja edastavad jargnevatele kasutajatele:

a) rahvusvaheliselt tunnustatud vastavussertifikaadi ja jirgnevatele kasutajatele olulise teabe vastastikku kokku lepitud
tingimuste kohta voi

b) kui rahvusvaheliselt tunnustatud vastavussertifikaat ei ole kittesaadav, siis teabe ja asjaomased dokumendid, mis
kisitlevad jargmist:

i) geneetilistele ressurssidele vdi nendega seotud traditsioonilistele teadmistele juurde pddsemise kuupiev ja koht;

i) kasutatud geneetiliste ressursside voi geneetiliste ressurssidega seotud traditsiooniliste teadmiste kirjeldus;
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iii) geneetiliste ressursside voi nendega seotud traditsiooniliste teadmiste otseallikas ning geneetiliste ressursside voi
nendega seotud traditsiooniliste teadmiste jargnevaid kasutajad;

iv) juurdepdidsu saamise ja tulu jaotamisega seotud diguste ja kohustuste, sealhulgas jirgneva rakendamise ja turus-
tamisega seotud diguste ja kohustuste olemasolu v&i puudumine;

v) juurdepadsuload, kui see on asjakohane;
vi) vastastikku kokku lepitud tingimused, sealhulgas tulu jaotamise kord, kui see on asjakohane.

4. Kasutajate puhul, kes on saanud toidu ja pdllumajanduse tarbeks kasutatavad taimegeneetilised ressursid (PGRFA —
Plant Genetic Resources for Food and Agriculture) Nagoya protokolli osaliselt, kus on kindlaks méidratud, et nende tema
hallatavate ja kontrollitavate ning avalikkusele kittesaadavate toidu ja pdllumajanduse tarbeks kasutatavate taimegenee-
tiliste ressursside suhtes, mida ei ole nimetatud ITPGRFA I lisas, kohaldatakse ITPGRFAs sitestatud eesmirkidel samuti
standardse materjali iileandmise kokkuleppe tingimusi, loetakse kohane hoolsus kooskélas kdesoleva artikli 16ikega 3
rakendatuks.

5. Kui nende kdsutuses olev teave ei ole piisav vOi kui juurdepdisu ja kasutamise seaduslikkuse osas jadvad kahtlused,
hangivad kasutajad juurdepddsuloa voi sellega samavidrse dokumendi ja kehtestavad vastastikku kokku lepitud tingimused
vOi 1dpetavad kasutamise.

6. Kasutajad siilitavad juurdepddsu ja tulu jaotamise seisukohast olulist teavet 20 aastat pdrast kasutusaja 16ppu.

7. Kasutajate puhul, kes saavad geneetilise ressursi kogust, mis kuulub artikli 5 Idikes 1 osutatud liidu kogude
registrisse, loetakse, et nad on rakendanud kohast hoolsust kdesoleva artikli 16ikes 3 loetletud teabe otsimisel.

8.  Kasutajad, kes omandavad geneetilise ressursi, mille puhul on kindlaks tehtud, et see on v&i vdib tdendoliselt olla
haigustekitaja, mis pdhjustab olemasoleva voi tulevase rahvusvaheliselt muret tekitava rahvatervisega seotud hddaolukorra
rahvusvaheliste tervise-eeskirjade (2005) tihenduses voi tdsise piiritilese terviseohu, mis on médratletud Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu otsuses nr 1082/2013/EL, (') tdidavad selleks, et tagada rahvatervisega seotud hidaolukorraks valmis-
olek sellest veel mitte mdjutatud riikides ja sobiv reaktsioon mdjutatud riikides, kdesoleva artikli 1digetes 3 ja 5 loetletud
kohustused hiljemalt

a) kuu aega pirast seda, kui dhvardav voi olemasolev oht rahvatervisele on kdrvaldatud, voi
b) kolm kuud pirast asjaomase geneetilise ressursi kasutusele votmist
olenevalt sellest, kumb tingimus on varem tdidetud.

Kui kiesoleva artikli 16igetes 3 ja 5 loetletud kohustusi ei tdideta kiesoleva ldike esimese 16igu punktides a ja b sitestatud
tahtajaks, lopetatakse kasutamine.

Esimeses 16igus osutatud geneetilise ressursi kasutamisest tulenevatele toodetele turustamisloa taotlemise voi nende
toodete turuleviimise korral kohaldatakse 1igetes 3 ja 5 loetletud kohustusi tiies ulatuses ja viivitamata.

Kui eelnevat informeeritud ndusolekut ei ole saadud Sigeaegselt ja vastastikku kokku lepitud tingimusi ei ole kehtestatud
ning kuni asjaomase pakkujariigiga pole kokkuleppele joutud, ei saa kdnealune kasutaja taotleda ainudigust selliste
haigustekitajate kasutamise abil valmistatud arendusele.

See ei mojuta artiklis 2 nimetatud rahvusvaheliste juurdepddsu andmist ja tulu jaotamist reguleerivate erivahendite
kohaldamist.

(1) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. oktoobri 2013. aasta otsus nr 1082/2013/EL tdsiste piiriiileste terviseohtude kohta ja millega
tunnistatakse kehtetuks otsus nr 2119/98/EU (ELT L 293, 5.11.2013, Ik 1).
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Artikkel 5
Kogude register

1. Komisjon loob liidusisese kogude registri (,register”) ja haldab seda. Komisjon tagab, et register on internetipdhine ja
kasutajatele kergesti juurdepdisetav. Register hdlmab viiteid sellistele geneetiliste ressursside kogudele voi nende kogude
osadele, mille puhul on kindlaks tehtud, et need vastavad 16ikes 3 sdtestatud kriteeriumidele.

2. Liikmesriigi jurisdiktsiooni all oleva kogu omaniku taotlusel kaalub litkmesriik asjaomase omaniku kogu voi selle
osa kandmist registrisse. Olles kontrollinud, et kogu vdi selle osa vastab 16ikes 3 sdtestatud kriteeriumidele, teatab
litkmesriik komisjonile pohjendamatu viivituseta kogu ja selle omaniku nime ja kontaktandmed ning asjaomase kogu
liigi. Komisjon lisab saadud teabe viivitamata registrisse.

3. Selleks et kogu vdi selle osa kantaks registrisse, tdendatakse kogu puhul, et ollakse suuteline tegema jargmist:

a) kasutama standardmenetlusi geneetiliste ressursside proovide ja nendega seotud teabe vahetamisel muude kogude
omanikega ning selliste proovide ja sellise teabe edastamisel kolmandatele isikutele kasutamiseks kooskélas konvent-
siooni ja Nagoya protokolliga;

b) edastama geneetilisi ressursse ja nendega seotud teavet kolmandatele isikutele kasutamiseks iiksnes koos dokumenti-
dega, mis tdendavad, et neile ressurssidele ja seonduvale teabele saadi juurdepdis kooskolas kohaldatavate juurdepaisu
andmist ja tulu jaotamist késitlevate digusaktide voi regulatiivsete nduetega ning, kui see on asjakohane, vastastikku
kokku lepitud tingimustel;

¢) registreerima koik kolmandatele isikutele kasutamiseks edastatud geneetiliste ressursside proovid ja kogu nendega
seotud teabe;

d) vdimaluse korral looma kolmandatele isikutele edastatud geneetiliste ressursside proovide kordumatud tunnused voi
neid kasutama ning

e) kasutama geneetiliste ressursside proovide ja nendega seotud teabe vahetamisel muude kogudega asjakohaseid jalitus-
ja seirevahendeid.

4. Liikmesriigid kontrollivad korraparaselt, et iga nende jurisdiktsiooni alla kuuluv registrisse kantud kogu voi selle osa
vastaks 16ikes 3 sitestatud kriteeriumidele.

Kui 16ike 3 kohaselt antud teave annab tunnistust sellest, et registrisse kantud kogu voi selle osa ei vasta 1ikes 3
sdtestatud kriteeriumidele, médrab asjaomane litkmesriik koostdos asjaomase kogu omanikuga pdhjendamatu viivituseta
kindlaks parandus- v6i muud meetmed.

Kui liikmesriik teeb kindlaks, et tema jurisdiktsiooni alla kuuluv kogu voi selle osa ei vasta enam likes 3 sitestatud
kriteeriumidele, teatab ta sellest pdhjendamatu viivituseta komisjonile.

Sellise teabe saamisel eemaldab komisjon asjaomase kogu vdi selle osa registrist.

5. Komisjon vdtab vastu rakendusaktid, millega ndhakse ette kdesoleva artikli 1digete 1-4 rakendamise kord. Nimetatud
rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 14 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 6
Pidevad asutused ja teabekeskused

1. Iga litkmesriik méddrab kindlaks kdesoleva mairuse kohaldamise eest vastutava pddeva asutuse voi padevad asutused.
Liikmesriigid teatavad komisjonile alates kdesoleva mdairuse joustumise kuupdevast oma piadevate asutuste nimed ja
aadressid. Liikmesriigid teatavad komisjonile pdhjendamatu viivituseta nende nimede voi aadresside mis tahes muudatus-
test.
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2. Komisjon teeb litkmesriikide padevate asutuste nimekirja tildsusele kittesaadavaks, sealhulgas ka interneti vahendu-
sel. Komisjon kannab hoolt nimekirja ajakohastamise eest.

3. Komisjon mddrab juurdepddsu ja tulu jaotamise teabekeskuse, mille iilesanne on teha kiesoleva mddrusega holmatud
kiisimustes koost6od bioloogilise mitmekesisuse konventsiooni sekretariaadiga.

4. Komisjon tagab, et ndukogu méiruse (EU) nr 338/97 (") alusel loodud liidu organid aitavad kaasa kiesoleva mééruse
eesmirkide saavutamisele.

Artikkel 7
Kasutajapoolse nduete tditmise jilgimine

1. Liikmesriigid ja komisjon nduavad koikidelt isikutelt, kes saavad rahalisi vahendeid geneetiliste ressursside ja
nendega seotud traditsiooniliste teadmiste kasutamist hdlmavate teadusuuringute jaoks, et nad kinnitaksid, et nad raken-
davad kohast hoolsust kooskdlas artikliga 4.

2. Geneetiliste ressursside voi nendega seotud traditsiooniliste teadmiste kasutamise tulemusel vilja to6tatud toote
16pliku véljato6tamise etapis teatavad kasutajad artikli 6 16ikes 1 osutatud padevatele asutustele, et nad on téitnud artiklist
4 tulenevad kohustused, ja esitavad samal ajal:

a) rahvusvaheliselt tunnustatud vastavussertifikaadist pirineva asjaomase teabe voi

b) artikli 4 16ike 3 punkti b alapuntides i-v ja artikli 4 16ikes 5 osutatud seonduva teabe, sealhulgas vajaduse korral teabe
selle kohta, et on kehtestatud vastastikku kokku lepitud tingimused.

Peale selle esitavad kasutajad pddevale asutusele vastava taotluse korral tdendeid.

3. Pidevad asutused edastavad 1digete 1 ja 2 alusel saadud teabe Nagoya protokolli artikli 14 1dike 1 alusel loodud
iilemaailmsele juurdepdisu ja tulu jaotamise teabevdrgustikule, komisjonile ja asjakohasel juhul Nagoya protokolli artikli
13 ldikes 2 osutatud padevatele riigiasutustele.

4. Piadevad asutused teevad juurdepidsu ja tulu jaotamise teabevorgustikuga koost6od, et tagada Nagoya protokolli
artikli 17 15ikes 2 nimetatud teabe vahetamine kasutajatepoolse nduete tditmise kontrollimise eesmargil.

5. Pidevad asutused votavad eclkdige seoses geneetiliste ressursside ja nende kasutuse kindlaksmidramisega nduete-
kohaselt arvesse dri- voi toostusteabe konfidentsiaalsust, kui selline konfidentsiaalsus on sitestatud liidu voi liikkmesriigi
igusega, et kaitsta diguspdraseid majandushuvisid.

6. Komisjon vdtab vastu rakendusaktid, millega ndhakse ette kdesoleva artikli 1digete 1, 2 ja 3 rakendamise kord.
Rakendusaktides méddrab komisjon kindlaks toote 16pliku viljatootamise etapi, et teha kindlaks kasutamise 16ppjark eri
valdkondades. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 14 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 8
Parimad tavad

1. Kasutajate tthendused v6i muud huvitatud osalised vdivad esitada komisjonile taotluse, et nende poolt vilja tootatud
ja jélgitavat menetluste, vahendite v6i mehhanismide kombinatsiooni tunnustataks parima tavana vastavalt kidesoleva
maédruse nduetele. Taotlusele lisatakse tdendavad materjalid ja andmed.

2. Komisjon tunnustab menetluste, vahendite v6i mehhanismide kombinatsiooni parima tavana, kui ta vastavalt kies-
oleva artikli 1dikele 1 esitatud tdendavate materjalide ja andmete pohjal leiab, et tShusa rakendamise korral vdimaldab
asjaomane kombinatsioon kasutajal tdita artiklites 4 ja 7 sdtestatud kohustusi.

3. Kasutajate thendus vdi muud huvitatud osalised teatavad komisjonile koigist 16ike 2 kohaselt tunnustuse saanud
parima tava muutmistest v0i ajakohastamistest.

() Noukogu 9. detsembri 1996. aasta madrus (EU) nr 338/97 looduslike looma- ja taimeliikide kaitse kohta nendega kauplemise
reguleerimise teel (EUT L 61, 3.3.1997, k 1).
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4. Kui on tdendeid korduvatest vdoi mérkimisvadrsetest juhtumitest, mil parimat tava jirginud kasutajatel on jdanud
kdesolevast maarusest tulenevad kohustused tditmata, uurib komisjon koostoos asjakohase kasutajate ithendusega voi
teiste huvitatud osalistega, kas need juhtumid on mirk parima tava vdimalikest puudujdikidest.

5. Komisjon tithistab parima tava tunnustuse, kui ta on kindlaks teinud, et asjaomase parima tava muutmisega on
piiratud kasutaja suutlikkust tdita artiklites 4 ja 7 sdtestatud kohustusi, voi kui korduv vdi markimisvddrne nduete tditmata
jatmine kasutajate poolt on seotud parima tava puudujdikidega.

6. Komisjon koostab tunnustatud parimate tavade internetipdhise registri ja ajakohastab seda. Selle registri ithes osas
on loetletud komisjonilt kdesoleva artikli 16ike 2 kohaselt tunnustuse saanud parimad tavad ja teises osas Nagoya
protokolli artikli 20 16ike 2 alusel vastu vdetud parimad tavad.

7. Komisjon vétab vastu rakendusaktid, millega nihakse ette kdesoleva artikli 16igete 1-5 rakendamise kord. Nimetatud
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 14 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 9
Kasutajapoolse nduete tiitmise kontrollimine

1. Artikli 6 15ikes 1 osutatud padevad asutused teevad kontrolle, et teha kindlaks, kas kasutajad tdidavad oma artiklitest
4 ja 7 tulenevaid kohustusi, vottes arvesse, et kui kasutaja rakendab juurdepdisu ja tulu jaotamise osas kdesoleva médruse
artikli 8 I6ike 2 voi Nagoya protokolli artikli 20 16ike 2 alusel tunnustatud parimat tava, voib see vihendada riski, et
kasutaja jitab nouded tiitmata.

2. Liikmesriigid tagavad, et 1dike 1 kohaselt tehtud kontrollid on tdhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad, ning teevad
kindlaks juhtumid, kus kasutajad kdesoleva madruse ndudeid ei tdida.

3. Lodikes 1 osutatud kontrollid toimuvad

a) riskipohist ldhenemisviisi kasutades vilja tootatud korrapiraselt 1abi vaadatava kava alusel;

b) kui padeval asutusel on olulist teavet, muu hulgas kolmanda isiku viljendatud péhjendatud kahtluste alusel asjakohast
teavet, et kasutaja ei ole kdesoleva méddruse ndudeid téitnud. Erilist tdhelepanu pooratakse pakkujariikide valjendatud
kahtlustele.

4. Kiesoleva artikli 16ikes 1 osutatud kontrollide kdigus voidakse muu hulgas uurida jargmist:

a) neid meetmeid, mida kasutaja votab kohase hoolsuse rakendamiseks kooskdlas artikliga 4;

b) selliseid dokumente ja andmekogusid, mis tdendavad kohase hoolsuse rakendamist kooskdlas artikliga 4 konkreetsete
kasutamiste puhul;

¢) neid juhtumeid, mil kasutaja oli kohustatud andma artikli 7 kohased kinnitused.

Vajaduse korral vdib teha ka kohapealseid kontrolle.

5. Kasutajad annavad 16ikes 1 osutatud kontrollide halbustamiseks igasugust vajalikku abi.

6.  Kui kdesoleva artikli 1dikes 1 osutatud kontrollide tulemusel avastatakse puudusi, valjastab padev asutus, ilma et see
piiraks artikli 11 kohaldamist, teate selle kohta, et kasutaja peab votma parandus- voi muid meetmeid.

Samuti vdivad litkmesriigid sdltuvalt puuduste laadist votta kohe ajutisi meetmeid.
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Artikkel 10
Kontrollide protokollid
1. Pidevad asutused peavad vihemalt viie aasta jooksul arvet artikli 9 Idikes 1 osutatud kontrollide iile, markides
eelkdige dra nende laadi ja tulemused, ning artikli 9 16ike 6 alusel vdetud mis tahes parandus- ja muude meetmete ile.

2. Ldikes 1 osutatud teave tehakse kittesaadavaks kooskdlas direktiiviga 2003/4/EU.

Artikkel 11

Karistused
1. Litkmesriigid kehtestavad artiklite 4 ja 7 rikkumise korral kohaldatavad karistusnormid ning votavad koik vajalikud
meetmed nende kohaldamise tagamiseks.

2. Karistused peavad olema tShusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.

3. Liikmesriigid teavitavad komisjoni hiljemalt 11. juuniks 2015 ldikes 1 osutatud normidest ja annavad viivitamata
teada nende mis tahes edaspidisest muutmisest.
I PEATUKK
LOPPSATTED
Artikkel 12
Koost66

Artikli 6 16ikes 1 osutatud padevad asutused
a) teevad koostood iiksteise ja komisjoniga, et tagada kasutajate kdesoleva mairuse nduete tditmist;
b) konsulteerivad vajaduse korral sidusrithmadega Nagoya protokolli ja kdesoleva mairuse rakendamise asjus;

¢) teevad koostood Nagoya protokolli artikli 13 I6ikes 2 osutatud padevate riigiasutustega, et tagada kasutajate kdesoleva
mdaruse nouete tditmist;

d) teatavad teiste liitkmesriikide padevatele asutustele ja komisjonile kdigist artikli 9 15ikes 1 osutatud kontrollide kaigus
avastatud tdsistest puudustest ning vastavalt artiklile 11 mdistetud karistuste laadist;

e) vahetavad teavet selle kohta, kuidas on korraldatud nende kontrollisiisteem, mille abil nad jilgivad kdesoleva mairuse
nduete tditmist kasutajate poolt.

Artikkel 13
Tiiendavad meetmed

Vajaduse korral teevad komisjon ja lilkmesriigid jargmist:

a) edendavad ja innustavad tegema teavitustood, votma teadlikkuse suurendamise meetmeid ja korraldama koolitusi, et
aidata sidusrithmadel ja huvitatud osalistel moista nende kdesolevast maarusest tulenevaid kohustusi ja méddruse ning
konventsiooni ja Nagoya protokolli asjaomaste sitete rakendamist liidus;

b) innustavad vilja tootama valdkondlikke tegevusjuhendeid, ndidis-lepinguklausleid, suuniseid ja parimaid tavasid,
eelkdige juhul, kui need oleksid kasulikud kdrgkoolide teadlastele ja mittedrilistel eesmérkidel tegutsevatele teadlastele
ning viikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele;

¢) edendavad selliste kulutdhusate teabevahetusvahendite ja -siisteemide viljatootamist ja kasutamist, mis aitavad jilgida
ja kontrollida kogude ja kasutajate poolset geneetiliste ressursside ja nendega seotud traditsiooniliste teadmiste kasu-
tamist;

d) annavad kasutajatele kidesoleva mairuse nduete tditmise hdlbustamiseks tehnilisi ja muid juhtndore, vottes arvesse
kdrgkoolide teadlaste ja mittedrilistel eesmarkidel tegutsevate teadlaste ning viikeste ja keskmise suurusega ettevdtjate
olukorda;

e) innustavad kasutajaid ja pakkujaid suunama geneetiliste ressursside kasutamisest saadavat tulu bioloogilise mitmeke-
sisuse kaitsesse ja selle komponentide sddstvasse kasutamisse vastavalt konventsiooni sitetele;
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f) edendavad meetmeid selliste kogude toetamiseks, mis aitavad kaasa bioloogilise ja kultuurilise mitmekesisuse kaitsele.

Artikkel 14
Komiteemenetlus

1. Komisjoni abistab komitee. Nimetatud komitee on komitee mairuse (EL) nr 182/2011 tdhenduses.
2. Kiesolevale 1oikele viitamisel kohaldatakse médruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

3. Kui komitee arvamust ei esita, ei vota komisjon rakendusakti eelndu vastu ja kohaldatakse mairuse (EL) nr
182/2011 artikli 5 15ike 4 kolmandat I6iku.

Artikkel 15
Nouandefoorum

Komisjon tagab litkmesriikide esindajate ja muude huvitatud osaliste tasakaalustatud osalemise kéesoleva mairuse raken-
damisega seotud kiisimustes. Liikmesriikide esindajad ja muud huvitatud osalised kohtuvad nduandefoorumil. Komisjon
kehtestab nimetatud ndéuandefoorumi té6korra.

Artikkel 16
Aruandlus ja libivaatamine
1. Kui vastavalt Nagoya protokolli artiklile 29 ei ole kindlaks mairatud teistsugust sagedust, esitavad litkmesriigid

komisjonile hiljemalt 11. juuniks 2017 ja pérast seda iga viie aasta jdrel aruande kdesoleva mairuse kohaldamise kohta.

2. Hiljemalt tiks aasta pérast 16ikes 1 osutatud aruannete esitamise tdhtaega esitab komisjon Euroopa Parlamendile ja
ndukogule aruande kiesoleva médiruse kohaldamise kohta, andes sealhulgas esimese hinnangu kiesoleva méaruse tulemus-

likkusele.

3. Iga kiimne aasta jdrel parast esimese aruande esitamist vaatab komisjon kiesoleva mairuse kohaldamist ksitlevatele
aruannetele ja midruse kohaldamisel saadud kogemustele tuginedes libi mdiruse toimimise ja tulemuslikkuse, et
saavutada Nagoya protokolli eesmirgid. Labivaatamisel analiiiisib komisjon eelkdige halduslikku mé&ju avalik-diguslikele
teadusasutustele, mikro-, vdikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele ning konkreetsetele valdkondadele. Samuti kaalub
ta, kas kdesoleva miiruse sitete rakendamine on vaja libi vaadata, pidades silmas muude asjaomaste rahvusvaheliste
organisatsioonide arengusuundi.

4. Komisjon annab Nagoya protokolli osaliste koosolekuna toimival konventsiooni osaliste konverentsil aru meetmete
kohta, mida liit on v&tnud Nagoya protokolli vastavusmeetmete rakendamiseks.

Artikkel 17
Joustumine ja kohaldamine

1. Kdesolev médrus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
2. Komisjon avaldab vdimalikult kiiresti pdrast Nagoya protokolli heakskiitmist kasitleva liidu kirja hoiuleandmist
Euroopa Liidu Teatajas teate, milles ta tdpsustab kuupideva, mil Nagoya protokoll liidu suhtes jéustub. Kdesolevat médrust

kohaldatakse alates sellest kuupdevast.

3. Kiesoleva méidruse artikleid 4, 7 ja 9 hakatakse kohaldama iiks aasta pirast Nagoya protokolli liidu suhtes jous-
tumise kuupédeva.

Kiesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Strasbourg, 16. aprill 2014

Euroopa Parlamendi nimel Néukogu nimel
president eesistuja

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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