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1. BEVEZETES

E dokumentum célja, hogy irdnymutatdst nydjtson a genetikai eréforrdsokhoz valé hozzaféréssel és a hasznositdsukbdl
szarmazé hasznok igazsigos és méltdnyos megosztdsival kapcsolatban a felhaszndlokra vonatkozd, a Nagojai
Jegyz8konyv szerinti, az Unidban alkalmazandé megfelelési szabalyokrol sz016, 2014. dprilis 16-i 511/2014/EU eur6pai
parlamenti és tandcsi rendelet () (,a hozzaférésrél és hasznok megosztdsar6l szol6 unids rendelet” vagy ,a rendelet”)
rendelkezéseivel és végrehajtdsaval kapcsolatban.

A hozzéférésrdl és hasznok megosztdsardl sz6l6 unibs rendelet végrehajtja az EU-ban azokat a (Nagojai Jegyz6konyvben
foglalt) nemzetkozi szabélyokat, amelyek a felhaszndléi megfelelésre vonatkoznak, vagyis arra, hogy a genetikai
er6forrdsok felhaszndléinak mit kell tenniiik annak érdekében, hogy megfeleljenek a genetikai eréforrasokat szolgaltat6
orszdgok altal meghatdrozott, a hozzaférésre és a hasznok megosztasara vonatkozo szabdlyoknak. A Nagojai JegyzSkonyv
hozzaférési intézkedésekre vonatkozé szabalyokat is tartalmaz, ezekre azonban nem terjed ki a hozzéférésrdl és hasznok
megosztdsardl sz6l6 unids rendelet, kovetkezésképpen ez az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentécié sem foglalkozik
velik.

A rendelet tovabba el6irja, hogy a Bizottsdg fogadjon el bizonyos tovabbi intézkedéseket végrehajtasi jogi aktus(ok) utjan.
Ezt kovetSen, 2015. oktdber 13-dn elfogadtik az 511/2014/EU eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletnek a gydjtemények
nyilvantartdsa, a felhaszndléi megfelelés monitoringja és a bevalt gyakorlatok tekintetében torténé végrehajtdsara
vonatkozé részletes szabdlyok megallapitdsardl sz616 (EU) 2015/1866 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletet (%) (a végrehajtdsi
rendelet).

Az érdekeltekkel és a tagdllami szakértSkkel folytatott konzultdcidk sordn egyetértettek abban, hogy a hozzaférésrdl és
hasznok megosztdsdrdl sz6l6 uniés rendelet bizonyos vonatkozdsai tovabbi pontositdsra szorulnak. Kilonoésen a
hasznositds fogalmat tartottdk atfogd visszajelzést igénylének. E dokumentum II. mellékletét — amely e fogalomra
osszpontosit — az érdekelt felek bevondsdval készitett szdmos tervezet alapjan dolgoztdk ki. Ez az irdanymutatdsokat
tartalmazé dokumentdcio teljes egészében a tagdllamok képviselibdl dll6, a hozzaféréssel és a hasznok megosztdsdval
foglalkozé szakért6i csoporttal () torténd egyiittmtikodés sordn keriilt megvitatdsra és kidolgozdsra, melynek sordn
figyelembe vették a hozzaféréssel és a hasznok megosztdsdval foglalkozé konzultdciés féorumon () részt vevd érdekelt
felektdl szarmazo visszajelzéseket is.

A dokumentum tisztizza, hogy a hozziférésrgl és a hasznok megosztdsardl szO0l6 unids rendelet mely esetekben
alkalmazand6 iddbeli, foldrajzi vagy tdrgyi hatdlya alapjin (2. szakasz). A dokumentum tovadbbd kifejti a rendeletben
foglalt alapvetd kotelezettségeket, mint példdul a kell6 gondossdg vagy a kell6 gondossigra vonatkozé nyilatkozatok
megtétele (kiilon-killon a 3. és a 4. szakasz). A tdrgyi hatdlyt és a hasznositds fogalmdt illetéen a dokumentum a {6
részében a hozzaférésrél és a hasznok megosztasardl sz616 unids rendelet kovetelményeinek altaldnos értelmezését nytjtja
valamennyi kereskedelmi és nem kereskedelmi dgazatban végzett kutatdsi és fejlesztési tevékenységgel osszefiggésben, mig
a dokumentum II. melléklete tovabbi részletekkel szolgdl a hasznositds fogalmardl a sajdtos agazati vonatkozdsokat
figyelembe véve.

Ez az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdci6 jogilag nem kotelezd érvényd; egyedili célja az, hogy tdjékoztatdst
nytjtson a vonatkozé unids jogszabdlyok bizonyos vonatkozdsairdl. Célja tehdt az, hogy segitséget nyijtson az
allampolgdroknak, a vallalkozdsoknak és a nemzeti hatdsidgoknak a hozzaférésr6l és hasznok megosztisar6l szolé unids
rendelet, valamint a végrehajtdsi rendelet alkalmazasat illeten. Nem befolydsol semmilyen élldspontot, amelyet a Bizottsdg
a jov6ben az adott kérdés tekintetében kialakit. Az unids jog hitelt érdeml§ értelmezése az Eurdépai Uni6é Birdsiga
kizdr6lagos hatdskorébe tartozik. Ez az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdcié nem valtja fel, nem egésziti ki és nem
modositja a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasardl sz616 unids rendelet és a végrehajtdsi rendelet intézkedéseit; tovabba
nem vehetd figyelembe ettdl a jogszabélytdl killondlléan, hanem azzal egyiittesen alkalmazando.

1.1. A jogi keret dttekintése

A Bioldgiai Sokféleség Egyezmény (az egyezmény”) ) hdrom célkitlizése a bioldgiai sokféleség megdrzése,
komponenseinek fenntarthaté médon torténd haszndlata, valamint a genetikai eréforrdsok hasznositdsabdl szarmazé
hasznok igazsdgos és méltdnyos megosztdsa (az egyezmény 1. cikke). A Bioldgiai Sokféleség Egyezményhez csatolt, a
genetikai er6forrdsokhoz valé hozzaférésr6l és a hasznositdsukbdl szdrmazé hasznok igazsigos és méltdnyos
megosztasar6l sz0l6 Nagojai JegyzSkonyv (,a jegyz6konyv”) végrehajtja és tovabb részletezi az egyezmény 15. cikkét a
genetikai erdforrdsokhoz valé hozziférésre vonatkozoan; tovdbbd konkrét rendelkezéseket tartalmaz a genetikai
er6forrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek tekintetében (). A jegyz6konyv meghatdrozza a genetikai
erforrdsokhoz és az azokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretekhez valé hozzaférés, a hasznok megosztisa, valamint a
felhasznal6i megfelelés tekintetében irdnyad6 nemzetkozi szabdlyokat.

) HLL150.,2014.5.20., 59. 0.

’) HLL275.,2015.10.20., 4. o.

%) 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=3 396 &NewSearch=1&NewSearch=1

) https:/[www.cbd.int/convention|text/

% https://www.cbd.int/abs|text/default.shtml A jegyzékonyvet Nagojdban (Japdn) fogadtdk el 2010 okt6berében, a Bioldgiai Sokféleség
Egyezmény Részes Feleinek 10. Konferencidjan. A jegyz6konyv 2014. oktéber 12-én 1épett hatilyba a sziikséges szdmii megerdsités
elérését kovetGen.
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A jegyzSkonyvnek a hozzaférési intézkedések tekintetében torténd végrehajtdsa sordn a genetikai erforrasokat, illetve az
azokhoz kapcsol6dé hagyomadnyos ismereteket szolgdltaté orszagok (,szolgédltatd orszagok”) el6zetes tdjékoztatdson
alapulé jovahagydst () kovetelhetnek meg az ilyen eréforrdsokhoz és tuddshoz valo hozziférés feltételeként. A
jegyz6konyv nem ktelezi a Feleket a genetikai erSforrdsaikhoz ésfvagy az azokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretekhez
valé hozzaférés szabdlyozdsira. Amennyiben azonban hozzaférési intézkedések bevezetésére keriil sor, a jegyzSkonyv
megkoveteli a szolgaltatd orszdgoktdl, hogy egyértelmd szabdlyokat hatdrozzanak meg, amelyek biztositjidk a
jogbiztonsagot, az egyértelmiiséget és az atlathatosagot. A jegyz6konyv értelmében a hasznok megosztdsa kolcsonosen
elfogadott feltételek alapjn torténik, amelyek a genetikai eréforrdsok szolgdltatéja (szdmos esetben a szolgdltaté orszag
dllami hatdsdgai) vagy a genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédé hagyomadnyos ismeretek szolgdltatéja és a genetikai
erforrashoz és[vagy ahhoz kapcsol6d6 hagyomdnyos ismeretekhez annak hasznositdsa céljabol hozzaférs természetes
vagy jogi személy (,felhaszndld”) kozott létrejott szerz8déses megdllapodasok ().

A jegyz6konyv egyik fontos jellemzdje, hogy eldirja a Felek szdmadra azt, hogy megfelelGségi intézkedéseket hatirozzanak
meg a genetikai er6forrdsok és a genetikai eréforrasokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek felhaszndl6i szdmaéra.
Konkrétabban a jegyzSkonyv el6irja a Felek szdmadra, hogy olyan intézkedéseket (pl. torvényeket, kozigazgatdsi szabélyokat
vagy egyéb szakpolitikai eszkozoket) vezessenek be, amelyek biztositjak, hogy a felhaszndlok joghat6sdgukon beliil
betartjak a szolgaltatd orszdgokban meghatdrozott valamennyi hozzaférési szabalyt. A jegyzSkonyvnek a megfelelGségre
vonatkoz6 részét a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsarol sz6lé unids rendelet ,dtiilteti” az unids jogi keretbe. A
hozziférésr6l és a hasznok megosztdsardl szol6 unids rendelet 2014. junius 9-én lépett hatilyba és attdl a naptdl
alkalmazando, amelyen a Nagojai JegyzS8konyv az Eur6pai Unio tekintetében hatdlyba 1épett, azaz 2014. oktéber 12-t8l ().
Az EU-ban érvényes hozzaférési intézkedéseket illetGen a tagdllamok szabadon hatdrozhatnak meg ilyen intézkedéseket,
amennyiben azt helyénvalénak itélik meg. Az ilyen intézkedéseket unids szinten nem szabélyozzdk, viszont amennyiben
kidolgozdsra keriilnek, dsszhangban kell allniuk az egyéb vonatkozé unids jogszabalyokkal (*9).

A hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsardl sz6l6 unids rendeletet kiegésziti az (EU) 2015/1866 végrehajtasi rendelet,
amely 2015. november 9-én lépett hatdlyba (,a végrehajtdsi rendelet”).

A hozzaférésr6l és a hasznok megosztdsirdl sz6ld unids rendelet és a végrehajtdsi rendelet egyardnt kozvetleniil
alkalmazandé az Unié minden tagdllamdban, tekintet nélkiil a Nagojai Jegyz6konyv megerdsitésének helyzetére a
kiillonboz6 tagdllamokban.

1.2. Az ezen irdinymutatdsban haszndlt fogalommeghatirozasok

Az ezen irdnymutatdsban hasznélt legfontosabb fogalmakat a Bioldgiai Sokféleség Egyezmény, a jegyzSkonyv, valamint a
hozzaférésrél és a hasznok megosztasardl sz6l6 unids rendelet a kovetkez8képpen hatdrozza meg:

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

— ,Genetikai er6forrdsok hasznositdsa™ a genetikai erforrdsok genetikai és/vagy biokémiai Gsszetételével kapcsolatos
kutatds és fejlesztés, beleértve az egyezmény 2. cikkében meghatdrozott biotechnoldgiai alkalmazasokat (a
rendelet 3. cikkének 5. pontja; a jegyz6konyv 2. cikkének ¢) pontja).

A hozzdférésr6l és a hasznok megosztisirdl sz6lé unids rendelet (3. cikk) még a kovetkezd meghatdrozasokat is
tartalmazza:

-, Genetikai er6forrasokhoz kapcsol6dd hagyomanyos ismeretek™ egy Gslakos vagy helyi kozosség olyan hagyomanyos
ismeretei, amelyek a genetikai er6forrdsok hasznositisa szempontjabdl relevinsak és a genetikai erdforrdsok
hasznositdsdra  irdnyad6, kolcsondsen —elfogadott  feltételekben — ekként  keriiltek — meghatdrozdsra (a
rendelet 3. cikkének 7. pontja) (1!).

- ,Hozzdférés”: a Nagojai Jegyz6konyv valamely részes felének teriiletén 1évS genetikai erdforrdsok vagy genetikai
erforrasokhoz kapcsol6d6 hagyomanyos ismeretek megszerzése (a rendelet 3. cikkének 3. pontja).

- ,Kolcsonosen elfogadott feltételek”™ a genetikai eréforrdsok vagy genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos
ismeretek szolgaltatdja és ezen eréforrdsok, illetve ismeretek felhaszndldja kozott létrejott szerz8dés, amely rogziti a
genetikai erdforrdsok vagy genetikai erdforrdsokhoz kapcsolddé hagyomdnyos ismeretek hasznositisabdl eredd
hasznok igazsdgos és méltdnyos megosztdsdnak kiilonos feltételeit, és amely tovabbi feltételeket tartalmazhat ezen
er6forrdsok, illetve ismeretek hasznositdsit, valamint az azt kovet§ alkalmazast és forgalmazdst illetSen (a
rendelet 3. cikkének 6. pontja).

() A szolgéltat6 orszdg illetékes nemzeti hat6sdga altal egy felhaszndld részére genetikai eréforrdsokhoz valé megallapitott okok miatti
hozzétérés céljabdl a vonatkozé nemzeti jogi és intézményi kerettel 9sszhangban megadott engedély.

() El6fordulhat, hogy az elézetes tdjékoztatdson alapuld jovahagydst és a kolesondsen elfogadott feltételeket egyiittesen teszik kozzé,
illetve egyetlen dokumentumba foglaljak.

() Bizonyos cikkek, nevezetesen a 4., 7. és 9. cikk egy évvel késGbb, azaz 2015. oktdber 12-én vélt alkalmazandéva. Lisd még
a 2.2. szakaszt.

(") Péld4ul a bels§ piaci szabalyokkal, stb.

(") Ennek az irdnymutatdsnak a tovabbi alkalmazdsdban, minden esetben, amikor ,genetikai er6forrdsokra” torténik hivatkozds, azt agy
kell értelmezni, hogy adott esetben magaban foglalja a ,genetikai eréforrasokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismereteket” is.
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,Felhaszndl6™ a genetikai erdforrasokat vagy genetikai erdforrasokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismereteket
felhaszndl6 természetes vagy jogi személy” (a rendelet 3. cikkének 4. pontja).

Ennek a dokumentumnak az alkalmazdsdban a ,szolgdltaté orszdg” kifejezés a genetikai er6forrdsok szdrmazdsi orszagdt
jelenti, vagy a jegyz6konyv valamely (mdsik) részes felét, amely az egyezmény értelmében megszerezte a genetikai
er6forrasokat (lasd a jegyz6konyv 5. és 6. cikkét, valamint az egyezmény 15. cikkét). A genetikai erdforrdsok ,szarmazdsi
orszdga” az egyezményben foglalt meghatdrozds szerint az az orszdg, amelynek birtokdban vannak a genetikai eréforrasok
in situ korilmények kozott.

2. A RENDELET HATALYA

Ez a szakasz a rendelet hatdlydval foldrajzi szempontbdl foglalkozik — a tekintetben, hogy honnan szdrmaznak a genetikai
erforrdsok (2.1.) és hol helyezkednek el a felhaszndldk (2.5.) —, valamint a forrdsokhoz valé hozzaférés idGszaka (2.2.),
illetve a rendelet dltal érintett anyagok és tevékenységek (2.3.), valamint szereplSk (2.4.) szempontjabdl. Fontos leszogezni
mér az elején, hogy az aldbbiakban a rendelet alkalmazanddsdgdra 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 hatdlya ald tartozds osszes tobbi feltétele is teljesil. Ez tikkroz8dik az I. mellékletben is,
amely dttekintést nydjt az ebben a dokumentumban targyalt feltételekrdl.

Eléfordulhat, hogy a szolgdltaté orszdgokban vannak olyan jogszabdlyok vagy szabdlyozdsi kivetelmények a hozzdférésre és a
hasznok megosztdsdra vonatkozoan, amelyek — bizonyos tekintetben — tdlmutatnak a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl
sz0l6 uniés rendelet hatokorén. Az ilyen nemzeti jogszabdlyok vagy kovetelmények mindazondltal tovdbbra is alkalmazanddk,
akkor is, ha a hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrol szolo unids rendelet mdr nem.

2.1. Foldrajzi hatdly — 1.: a genetikai erGforrdsok eredete

Ez a szakasz azokkal a feltételekkel foglalkozik, amelyek alapjan a rendeletet alkalmazni kell egy adott teriiletrsl szdirmazé
genetikai er6forrasokra. El8szor az alapfeltételeket ismerteti, miel6tt foglalkozna a bonyolultabb esetekkel.

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

A rendeletet csak azokra a genetikai er6forrasokra kell alkalmazni, amelyek felett az dllamok szuverén jogokat gyakorolnak
(lasd a rendelet 2. cikkének (1) bekezdését). Ez titkrozi az egyezmény 15. cikkének (1) bekezdésében foglalt {6 elvet (amelyet
a jegyz6konyv 6. cikkének (1) bekezdése tjra megerdsit), miszerint a genetikai erdforrdsokhoz valé hozzaférés
meghatdrozdsa a nemzeti kormdnyok hatdskorében van, és arra a nemzeti jogszabalyok vonatkoznak (amennyiben vannak
ilyen jogszabalyok). Ebbdl tehat az kovetkezik, hogy a rendelet nem alkalmazandé a nemzeti joghatésigon kiviili
teriiletekrdl (példaul nyilt tengeri teriiletekrdl) vagy az Antarktisz-egyezmény és a kapcsoldédd szerzddések (Antarctic
Treaty System) (*?) hatélya ald tartozd teriiletekrdl szerzett genetikai eréforrdsokra.

IR

2.1.2. A szolgdltaté orszdgoknak a jegyzékinyv részes feleinek kell lenniiik és hozzdférési intézkedéseket kellett bevezetniiik a
genetikai erGforrdsokra vonatkozoan ahhoz, hogy azok a rendelet hatdlya ald tartozzanak

A rendelet csak az olyan szolgaltat orszdgokbodl szdrmazd genetikai erSforrasokra alkalmazand6, amely orszdgok részes
felei a Nagojai JegyzG6konyvnek és megfelel§ hozzaférési intézkedéseket vezettek be (V).

A rendelet, a 2. cikkének (4) bekezdése alapjdn, azokra a genetikai erdforrdsokra és genetikai ergforrdsokhoz kapcsolédé
jogszabdlyok vagy szabdlyozdsi kovetelmények) hatdlya ald tartoznak, és amelyekre vonatkozdan egy adott orszdg, amelyik
a Nagojai JegyzSkonyv valamely részes fele, bevezetett ilyen intézkedéseket.

Adott szolgdltaté orszdg donthet gy, hogy csak bizonyos foldrajzi régiokbdl szarmazé bizonyos genetikai erSforrdsokra
és[vagy forrdsokra vonatkozdan vezet be hozzaférési intézkedéseket. Ilyen esetben az ebbdl az orszdgbdl szarmazé egyéb
genetikai eréforrdsok hasznositdsa nem eredményez kotelezettségeket a rendelet alapjan. Ennélfogva az intézkedéseknek a
szoban forgd konkrét genetikai erdforrdsra (vagy az ahhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretekre) kell vonatkozniuk

ahhoz, hogy a rendelet hatdlya kiterjedjen az adott er6forrds hasznositasara.

Bizonyos tipusti tevékenységek — példdul bizonyos egyiittmiikodési programok keretében végzett kutatdsok — kizarhatdk egy
adott orszdg hozzaférési jogszabdlyaibol, és ebben az esetben az ilyen tevékenységek nem eredményeznek kotelezettségeket
a hozzéférésrdl és a hasznok megosztasardl sz616 unids rendelet alapjan.

(") http://www.ats.aq
utdn bevezetett intézkedéseket, valamint azokat az intézkedéseket is, amelyek mar léteztek az orszdgban a Jegyz8konyv megerGsitése
elétt.
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Az Egyezmény 15. cikkének (2) bekezdésében foglalt {6 hozzaférési és haszonmegosztasi elvek egyike, amelyet tovabb
részletez a Nagojai Jegyz6konyv 6. cikkének (3) bekezdése, hogy a Feleknek el§ kell segiteniiik a genetikai er6forrdsokhoz
vald hozzaférést egyéb szerz6dé felek dltali kornyezetkimélS felhaszndlds céljabol. A hatékony hozzéaférés és
haszonmegosztds érdekében a felhaszndloknak jogbiztonsdgra és egyértelmtiségre van sziikségik a genetikai
erforrdsokhoz val6 hozzaférés sordn. A Nagojai Jegyz6konyv 14. cikkének (2) bekezdése értelmében a Felek kotelesek a
hozzaféréssel és a hasznok megosztasaval foglalkoz6 informécids kozpont rendelkezésére bocsatani a hozzaférésre és a
hasznok megosztdsira vonatkozd jogszabalyi, kozigazgatdsi vagy szakpolitikai intézkedéseket. Ez megkonnyiti a
szolgdltat6 orszagokban érvényes szabalyokkal kapcsolatos informdciok megszerzését a felhaszndlok szdmara, valamint az
illetékes hatésiagok szdmdra azon a joghat6sdgi teriileten, ahol a genetikai eréforrdsok hasznositdsra kertilnek. Ebbd]
kovetkezGen lehet6ség van informdacidk keresésére mindkét elemre vonatkozdan — vagyis hogy a) egy adott orszdg
részese-e a Nagojai Jegyzkonyvnek; illetve hogy b) az adott orszdgban vannak-e érvényben hozzaférési intézkedések — a
hozziféréssel és a hasznok megosztdsdval foglalkozé informdciés kézpontban (ldsd lejjebb a 3.2. szakaszt), amely a
jegyzGkonyv értelmében a hozzaféréssel és a hasznok megosztasaval kapcsolatos informaciok megosztdsanak {8 eszkoze,
az orszagprofilokban vald keresés révén, a https:|[absch.cbd.int/countries cimen.

Osszegezve, a rendeletnek a genetikai eréforrdsok eredete tekintetében meglévd 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 eréforrdsokra kell alkalmazni, amelyek felett az orszdgok szuverén jogokat gyakorolnak, és ahol a
szoban forgd konkrét genetikai erSforrasra (vagy az ahhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretekre) vonatkoznak.
Amennyiben ezek a feltételek nem teljesiilnek, a rendelet nem alkalmazandé.

2.1.3. A genetikai eréforrdsok kozvetett megszerzése

Amikor a genetikai er6forrasok megszerzésére kozvetett médon, kozvetits atjan keril sor, példaul torzsgydjtemény vagy
egyéb, hasonld funkciét ellité szakosodott véllalatok vagy szervezetek ttjdn, a felhaszndlénak biztositania kell, hogy az
er6forrasokhoz val6 eredeti hozzaférés alkalmédval a kozvetitd elGzetes tdjékoztatdson alapuld jovdhagydst szerzett és
kolcsonosen elfogadott feltételeket hatdrozott meg (*¥). Azoktdl a feltételektd] fuggSen, amelyek alapjin a kozvetitd
hozzdjutott a genetikai er6forrdsokhoz, el6fordulhat, hogy a felhaszndlonak tj el6zetes tdjékoztatdson alapuld jovdhagydst
kell beszereznie és 0j kolcsonosen elfogadott feltételeket kell meghatdroznia, vagy mddositania kell a mar meglévéket,
amennyiben a tervezett felhaszndldsra nem terjed ki a kozvetitS altal megszerzett és hivatkozott el6zetes tdjékoztatdson
alapuld jovahagyds vagy kolcsonosen elfogadott feltételek. A feltételeket eredetileg a kozvetit és a szolgaltaté orszdg
hagyja jova, igy a kozvetit6k vannak leginkdbb abban a helyzetben, hogy tdjékoztassdk a felhaszndldkat a tulajdonukban
1év6 anyag jogi statuszarol.

A fentiek természetesen azt feltételezik, hogy a széban forgd genetikai eréforrdsok a rendelet hatdlya ald tartoznak,
ennélfogva pedig azt, hogy az anyaghoz a kozvetit§ a szolgaltatd orszdgbdl jutott hozzd a jegyzGkonyv hatalybalépését
kovetSen (lasd lejjebb a 2.2. szakaszt). Ugyanakkor nem szdmit az, hogy a kozvetit§ hol helyezkedik el (a jegyzSkonyv
valamely részes fele orszdgdban vagy sem), mindaddig, amig a sz6ban forgé erdforrast szolgéltatd orszdg részes fél.

A genetikai erdforrdsokhoz vald kozvetett hozzaférés egy konkrét mddja az ex situ gytjteményeken keresztiil torténd
hozzaférés ezeknek a genetikai eréforrdsoknak a szdrmazasi orszdgaban (akdr az EU-ban, akdr mdsutt). Amennyiben a
szoban forgd orszag rendelkezik az ilyen genetikai erforrdsokra vonatkozd hozzaférési szabalyokkal, és amennyiben
azokhoz a gy(ijteménybdl jutottak hozzd a jegyzGkonyv hatilybalépése utdn, akkor ez a rendelet hatilya ald tartozik,
fuggetleniil attdl, hogy mikor gyijtitték az erGforrdsokat.

2.1.4.  Idegenhonos fajok és idegenhonos invdzids fajok

Az itt ajanlott irdnymutatds az idegenhonos invazids fajok betelepitésének vagy behurcoldsanak és terjedésének megel6zésérdl és
kezelésérdl sz0l6 unibs rendeletben (1143/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ('*)) meghatdrozottak szerinti
idegenhonos fajok (%) és idegenhonos invdzids fajok () kifejezéseket emliti. Az irdnymutatds kovetkezésképpen fajokat,
alfajokat és ,alacsonyabb rendszertani egységeket”, példdul fajtdkat, rasszokat és torzseket tartalmaz. Az 1143/2014/EU
rendelet 2. cikkének (2) bekezdésében meghatirozott kizdrdsokra a hozzaférésr6l és a hasznok megosztdsar6l sz6lé unids
rendelet rendelkezései vonatkoznak, amennyiben az 6sszes vonatkozé feltétel teljesiil (*%).

(") Lésd a 3.7. szakaszt a nyilvdntartott gytjteményekb6l szerzett genetikai er6forrdsokkal kapcsolatban.

() HLL317.,2014.11.4, 35. 0.

(") ,A természetes el6forduldsi teriiletén kiviili teriiletre betelepitett vagy behurcolt dllat-, névény-, gomba- vagy mikroorganizmus faj,
alfaj vagy alacsonyabb rendszertani egység barmely él6 példdnya, beleértve az ilyen fajok részeit, ivarsejtjeit, magjait, petéit vagy
szaporitoképleteit, valamint a tiilélésre és a késébbi szaporoddsra képes keresztezett vagy nemesitett fajtdkat is;” (3. cikk).

(") ,Olyan idegenhonos faj, amelyrdl megéllapitdst nyert, hogy betelepitése vagy behurcoldsa vagy terjedése veszélyezteti vagy kdros
hatdst gyakorol a bioldgiai sokféleségre és a kapcsolodd okoszisztéma-szolgdltatdsokra” (3. cikk).

(**) Az 1143/2014[EU rendelet 2. cikkének (2) bekezdése kizdrja az alkalmazds korébdl a kovetkezs eseteket: ,a) a természetes
eléfordulasi teriiletitket emberi beavatkozds nélkiil, az 6koldgiai feltételek véltozdsdra vagy az éghajlatvéltozasra reagalva véltoztatd
fajok; b) a 2001/18[EK irdnyelv 2. cikke mdsodik pontjdban meghatdrozott, géntechnologiaval moédositott szervezetek; c)
allatbetegségeket okoz6 kérokozok; e rendelet alkalmazasaban dllatbetegségek az dllatokban el6forduld, egy vagy tobb, dllatra vagy
emberre dtvihetd korokozé dltal okozott fertézések; d) a 2000/29/EK iranyelv 1. vagy II. mellékletében felsorolt kdrosité szervezetek,
valamint azon kdrosit6 szervezetek, amelyek tekintetében az emlitett irdnyelv 16. cikke (3) bekezdésének megfelelGen intézkedéseket
fogadtak el; e) a 708/2007/EK rendelet IV. mellékletében felsorolt fajok akvakultirdban torténd alkalmazdsuk esetén; f) a mar
engedélyezett vagy az 1107/2009/EK rendelet szerinti, folyamatban 1évg értékelés alatt dll6 novényvéds szerekben valé felhasznélds
céljdra gyértott vagy importdlt mikroorganizmusok; vagy g) a mér engedélyezett vagy az 528/2012/EU rendelet szerinti, folyamatban
1évé értékelés alatt dll6 biocid termékekben val6 felhaszndlds céljara gyartott vagy importalt mikroorganizmusok.”
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Az 1143/2014/EU rendelethez hasonldan a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasardl szolo unids rendelet alkalmazandé az
idegenhonos fajokra attdl fuiggetleniil, hogy azok invézidssd valhatnak-e vagy sem, valamint egyardnt azokra az idegenhonos
fajokra, amelyeket szdndékosan telepitettek be vagy hurcoltak be a kornyezetbe, és amelyeket nem szdndékosan telepitettek be
vagy hurcoltak a kornyezetbe. A betelepités vagy behurcolds sok esetben nem szdndékos, a szervezeteket véletlenil széllitjak
kozlekedési eszkozokon vagy rakterekben (példaul ballasztvizben vagy potyautasként), esetleg egy rakomdnyban
szennyezGdésként (mint az Gj-zélandi laposféreg (Arthurdendyus triangulatus) esetében, amelyet valdszintleg virdgeserepekben
hurcoltak be akaratlanul). Specidlis eset az ember dltal 1étrehozott folyosokon keresztiil torténd bejutds (példaul a Lesseps-i
migrdnsok — egyes tengeri fajok bejutisa a Foldkozi-tengerbe a Szuezi-csatorndn keresztiil). Mds idegenhonos fajokat
szandékosan telepitenek be vagy hurcolnak be az EU-ba a mez8gazdasag, a kertészet, az erdgazdalkodds, az akvakultira, a
vadaszat/haldszat, a tdj fejlesztése vagy egyéb emberi felhaszndlds céljabol. Példdul a vizijicintot és az aproleveld dtokhindrt
(Elodea nuttallii) diszitd értékik végett, a harlekinkaticdt (Harmonia axyridis) a kdrositok elleni biologiai védekezés céljabol, a
mosomedvét (Procyon lotor) és a kozonséges ékszerteknGst (Trachemys scripta) kedvtelésbdl tartott allatként, az amerikai nyércet
(Neovison vison) pedig prémtenyésztési céllal telepitették vagy hurcoltdk be.

Bizonyos idegenhonos fajok természetesen terjednek tovabb mds szomszédos orszagokba abbdl az orszdgbdl, ahova
betelepitették vagy behurcoltdk Gket (erre szokds ugy is hivatkozni, hogy mésodlagos terjedés); ezekben az orszdgokban
ugyantigy idegenhonos fajok.

Az idegenhonos fajokat, ha mar megtelepedtek (azaz vadon élve dnfenntartdak), in situ koriilmények kozott eléforduld
fajoknak tekintik abban az orszdgban, ahol nem Gshonosak és ahovd egy mdsik orszagbdl terjedtek 4t vagy telepitették be
vagy hurcoltdk be Gket. Mivel a szervezetek mdr in situ megtelepedtek, azok felett a megtelepedés helye szerinti orszdg
gyakorol szuverén jogokat annak ellenére, hogy az adott orszdgban a taxon idegenhonosnak mindsiil. Kovetkezésképpen
annak az orszdgnak a szabdlyait kell alkalmazni, ahol az in situ koriilmények kozotti hozzaférés torténik. Amennyiben ez
az orszdg ezekre a fajokra vonatkozé hozziférési jogszabdlyokat léptetett hatdlyba és a hozzéférésrdl és hasznok
megosztasar6l szolé unids rendelet alkalmazanddsigdra vonatkozd egyéb feltételek teljesiilnek, e genetikai eréforrasok
hasznositdsa a hozzaférésrél és hasznok megosztdsardl sz616 uniés rendelet hatalya ald tartozik.

— Olyan idegenhonos faj kutatdsa, amely megtelepedett abban az orszdgban, ahol a példdnyokat gyiijtitték

A kinai razbdra (Pseudorasbora parva) — egy Azsidban dshonos olyan hal, amely mdra szdmos EU-s tagdllamban magtdl szaporodik,
miutdn betelepitették vagy behurcoltdk és elterjedt, példaul eurdpai haltenyészt6 gazdasdgokbdl — példdnyait gydjtik egy olyan EU-
tagdllamban, amely rendelkezik alkalmazandé hozzdférési jogszabdllyal. A példdnyokat a faj ij élohelyek meghdditdsdra vald
képességével dsszefiiggd genetikai jellemzdk kutatdsa céljdbdl gyijtik. Bdr ez a hal nem Gshonos az EU-tagdllamban, a populdcié ott
szaporodik és ezért megtelepedetté vdlt. A példdnyok az EU-tagdllam szuverén jogainak hatdlya ald tartoznak és a hozzdférésre és a
hasznok megosztdsdra vonatkozé kovetelmények alkalmazanddk. Mivel a kutatds hasznositdsnak mindsiil a rendelet értelmében, ezért az

ilyen kutatds a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl szol6 unids rendelet hatdlya ald tartozik.

2.1.5.  Kibocsdtott bioldgiai védekezéshez haszndlhatd szervezetek szolgdltatd orszdga

Bizonyos szervezetek, példaul a bioldgiai védekezéshez haszndlhatd szervezetek gyorsan alkalmazkodnak az Gj kornyezethez.
Egy 4j teriiletre bevitt bioldgiai védekezéshez haszndlhaté anyaghoz hozzdjuthattak laboratériumbdl, begytjthették azt a
szdrmazdsi orszdgban vagy egy olyan orszdgban, ahovd mar sikeresen betelepitették vagy behurcoltdk, illetve ahol magétdl
elterjedt. A 2.1.4. szakaszban leirt idegenhonos fajok esetéhez hasonléan miutdn az ilyen szervezetek megtelepedtek abban az
orszagban, ahol kibocsatottdk Sket, az adott orszdg szuverén jogainak hatdlya ald tartoznak és ezt az orszdgot szolgaltat6
orszdgként kell kezelni a hozzaférésrél és a hasznok megosztdsardl sz6l6 unids rendelet alkalmazésaban.

— Bioldgiai védekezéshez haszndlhato szervezetek szolgdltaté orszdga

Bioldgiai védekezéshez haszndlhatd anyagot fejlesztenek ki olyan szervezetekbdl, amelyekhez az A orszdgban fértek hozzd, majd egy
tdrsasdg a B orszdgban forgalomba hozza azokat; az A orszdg a szolgdltatd orszdg az anyag kifejlesztése tekintetében.

A bioldgiai védekezéshez haszndlhaté anyag megtelepedetté vdlik a B orszdgban. A B orszdgot szolgdltaté orszdgként kell kezelni
minden mds termék esetében, amelyet e szervezetek alapjdn fejlesztenek ki (amelyek az eredeti biologiai védekezéshez haszndlhatd
anyag betelepitése vagy behurcoldsa nyomdn terjedtek el).

2.1.6.  Nem részes felek

/////

(még) nem részes felei a Nagojai Jegyz6konyvnek (**). Az ilyen orszdgokbdl szdrmazé genetikai er6forrdsok hasznositdsa
nem tartozik a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsirdl szol6 unids rendelet hatdlya ald. Az ilyen erdforrdsok
felhasznaléinak azonban meg kell felelniiik az ilyen orszdgok nemzeti jogszabalyainak és szabdlyozdsi kovetelményeinek,
és tiszteletben kell tartaniuk minden meglévé kolcsonosen elfogadott feltételt.

(") A részes felek aktudlis jegyzékéért ldsd: https:/[www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml vagy https:/[absch.cbd.int
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2.2. Id3beli hatily: a genetikai eréforrdsokhoz valé hozziférés és azok hasznositisa 2014. oktéber 12-t3l
lehetséges

A hozzéférésr6l és a hasznok megosztdsardl szol6 unids rendeletet 2014. oktober 12-t6l kell alkalmazni, vagyis attél a naptdl,
amikor a Nagojai Jegyz6konyv hatalyba Iépett az Uni6 tekintetében. Azok a genetikai erforrdsok, amelyek esetében a hozzdférés
ezt az id6pontot megel6zden vilt lehetévé, kiviil esnek a rendelet hatdlydn, akkor is, ha az ilyen erdforrdsok hasznositdsdra
2014. oktdber 12-ét kovetSen keriil sor (ldsd a rendelet 2. cikkének (1) bekezdését). Mds szdval, a rendelet csak azokra a
genetikai er6forrdsokra alkalmazand6, amelyek esetében a hozzdférésre 2014. oktdber 12-t6] kezdve keriil sor.

— Egy unids székhellyel rendelkezd kutatéintézet 2015-ben egy Németorszdgban 1évé gydjteménybdl szerez be mikrobidlis
genetikai erdforrdsokat. 1997-ben a gyiijtemény a széban forgé genetikai erdforrdsokat egy olyan szolgdltaté orszdgtdl (**)szerezte
be, amelyik késébb a Nagojai Jegyzbkonyv részes fele lett. Ezekre a genetikai erdforrdsokra nem terjednek ki a hozzdférésrdl és a
hasznok megosztdsdrél szolé unids rendeletben meghatdrozott kitelezettségek. Ugyanakkor azonban a  felhaszndlora
vonatkozhatnak azok a szerz6déses kitelezettségek, amelyeket a gyiijtemény eredetileg vdllalt, aztdn tovdbbadott. Ezt ellendrizni
kell, amikor az anyagot beszerzik a gytjteménybdl.

El6fordulhatnak olyan esetek, amikor a genetikai er6forrdsokhoz valé hozzatérés, valamint az ilyen anyagokon végzett kutatds és
fejlesztés (vagyis hasznositds — lasd lejjebb a 2.3.3. szakaszt) a jegyzSkonyv hatdlybalépése el6tt tortént, de az ilyen genetikai
erGforrdsokhoz 2014 oktébere utdn még tovabbi hozzaférés torténik az ilyen médon kifejlesztett termékben vagy més
termékekben valo felhaszndlds céljabol. Noha az ilyen genetikai erdforrdsokhoz valé hozzéaférés a tovabbiakban folytatodik, ha
azokkal kapcsolatban nem végeznek tovabbi kutatdst és fejlesztést, akkor ez nem tartozik a rendelet hatdlya ald.

— Olyan kozmetikai terméket (pl. arckrémet) forgalmaznak az EU-ban, amelyet a jegyzGkonyv hatdlybalépése el6tt
adott orszdgbdl beszerzett genetikai eréforrsok felhasznéldsaval fejlesztettek ki. A krém Osszetevdi kozott szerepld
genetikai er6forrdsokat dltaldban ebbdl az orszagbdl szerzik be, azt kovetSen is, hogy az orszdg a Nagojai
JegyzSkonyv részes felévé vélt és létrehozott egy hozzaférési rendszert. Mivel ezekkel a genetikai eréforrdsokkal
kapcsolatban nem végeznek kutatds-fejlesztési tevékenységeket, erre az esetre nem terjed ki a rendelet hatalya.

Misik eset lehet egy olyan helyzet, amikor a hasznositds 2014. oktdber 12. el6tt kezd6dott és e datum utdn is tartott, a
szolgaltatd orszagbdl szdrmazd genetikai erdforrdsokhoz val tovdbbi hozzaférés nélkil. Az ilyen tevékenység sem
tartozik a hozzaférésr6l és a hasznok megosztdsirdl szolé unids rendelet hatilya ald, mert a hozzéaférésre
2014. oktéber 12. elétt keriilt sor. Ha egy kés6bbi idGpontban a genetikai er6forrds tovdbbi mintdihoz jutndnak hozzd a
szolgdltatd orszdgtol, akkor az e tovdbbi mintdkon végzett folyamatban 1évS kutatdsok a hozzdférésrél és a hasznok
megosztasrdl sz616 unids rendelet id6beli hatalya ald tartozndnak. Mindazonaltal a 2014. oktéber 12. elStt megszerzett
mintdk hasznositdsa tovdbbra sem esne a hozzaférésrél és a hasznok megosztdsdrol sz616 uniés rendelet hatalya ald.

Hasznos lehet a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsardl sz6lé unids rendelet hatdlybalépési idépontjainak tovabbi
tisztdzdsa. Mikozben a rendelet egésze 2014. oktober 12-én Iépett életbe, a 4., 7. és 9. cikk csak egy évvel késébb vilt
alkalmazand6vé. Ennélfogva az ezekben a cikkekben foglalt rendelkezések 2015 oktdberétd] kezdve kotik a felhaszndlokat,
elvileg azonban a kotelezettségek minden genetikai erdforrdsra vonatkoznak, amelyek esetében a hozzaférésre
2014. oktdber 12. utdn keriilt sor. Mds széval, mikozben nincs konkrét kiilonbségtétel azok kozott a genetikai eréforrasok
kozott, amelyek esetében a hozzéférésre 2015 oktdbere elbtt és utdn keriilt sor, a felhaszndl jogi kotelezettségei eltéréek:
a 4. cikk nem volt alkalmazand6 2015 oktdberéig, igy a felhaszndlé nem volt koteles kell6 gondossdggal eljarni (lasd
lejjebb, a 3.1. szakaszt). Ez a kotelezettség 2015 okt6berében vélt hatalyossd, és azéta a rendelet Osszes rendelkezését
alkalmazni kell az 6sszes olyan genetikai eréforrasra, amelyre kiterjed a hatdlya.

Eléfordulhat, hogy a Nagojai Jegyzokonyv valamely részes felei olyan nemzeti szabdlyokat vezettek be, amelyek azokra a genetikai
erdforrdsokra is vonatkoznak, amelyek esetében a hozzdférésre a jegyzékonyv hatdlybalépése eldtt keriilt sor. Az ilyen genetikai erGforrdsok
hasznositdsa nem tartozik a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl szolo unids rendelet hatdlya ald. A nemzeti jogszabdlyok vagy a
szolgdltatG orszdg szabdlyozdsi kovetelményei azonban tovdbbra is alkalmazanddk, és tiszteletben Rell tartani minden kolcsongsen
elfogadott feltételt, akkor is, ha azokra nem terjed ki a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrl szol6 unids rendelet.

2.3. Targyi hatdly

A rendeletet alkalmazni kell a genetikai er6forrdsok és a genetikai er6forrdsokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretek
hasznositdsdra vonatkozdan. Ez a szakasz mindhdrom aspektussal foglalkozik éltaldban véve és bizonyos konkrét
helyzetek vonatkozasaban.

(*) A gytjteményen keresztiil beszerzett genetikai eréforrdsok szarmazdsi orszdgdbdl szarmazé genetikai erdforrdsok tekintetében ldsd
a 2.1.3. szakaszt.
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2.3.1.  Genetikai eréforrdsok

Az Egyezményben foglalt meghatdrozast alapul véve, a ,genetikai er6forrds” a hozzaférésr6l és a hasznok megosztdsarol
sz616 uniés rendeletben foglalt meghatdrozds szerint ,tényleges vagy potencidlis értéki genetikai anyag” (a
rendelet 3. cikke), ahol a ,genetikai anyag” barmilyen ,novényi, allati, mikrobidlis vagy egyéb eredetdi, az oroklGdés
funkciondlis egységeit tartalmazo anyag”, vagyis géneket tartalmazo anyag (az egyezmény 2. cikke).

2.3.1.1. Specidlis nemzetkozi jogi eszk6zok és egyéb nemzetkozi megdllapoddsok hatdlya ald tartozé
genetikai eréforrdsok

A Nagojai Jegyz6konyv 4. cikkének (4) bekezdése értelmében a hozzaférésre és a hasznok megosztdsdra vonatkozé specialis
nemzetkozi jogi eszkozoket kell alkalmazni azon specifikus genetikai erdforrds tekintetében, amely az adott specidlis okirat
hatalya ald tartozik, ha az az egyezmény és a jegyz6konyv célkittizéseivel osszhangban dll és azokkal nem ellentétes. A
hozzéférésrél és a hasznok megosztdsarél sz616 unids rendelet 2. cikkének (2) bekezdése tehat egyértelmiivé teszi, hogy a
rendelet nem alkalmazandé azokra a genetikai eréforrdsokra, amelyek esetében a hozzaférésre és a hasznok megosztasira
ilyen kiilon nemzetkozi jogi eszkoz vonatkozik. Jelenleg ez a novénygenetikai forrdsok élelmezési és mezGgazdasagi
felhasznaldsardl sz6l6 nemzetkozi egyezmény (¥), valamint a WHO influenza vildgjarvany elleni késziiltségi
keretprogramja (*) hatdlya ald tartozé anyagokat foglalja magdban.

A hozzaférésr6l és a hasznok megosztdsardl szol6 unids rendeletet azonban alkalmazni kell a névénygenetikai forrasok
élelmezési és mezGgazdasigi felhaszndldsirdl sz616 nemzetkozi egyezmény és az influenza vilagjarvany elleni késziiltségi
keretprogram hatélya ald tartozé genetikai erforrdsokra, ha azok esetében a hozzaférésre olyan orszagban keriil sor,
amely nem részes fele ezeknek a megallapoddsoknak, viszont részes fele a Nagojai JegyzGkonyvnek (¥). A rendeletet
tovabbd olyan esetben is alkalmazni kell, amikor az ilyen specilis jogi eszkozok hatdlya ald tartozd erforrdsokat a széban
forgd specidlis jogi eszkoz céljaitdl eltér§ célokra hasznositjak (pl. amikor a novénygenetikai forrasok élelmezési és
mezdgazdasagi felhaszndldsardl sz6l6 nemzetkozi egyezmény hatdlya ald tartozé élelmiszernovényt gydgyszerészeti célbol
hasznositanak). Ennek a dokumentumnak az 5.2. szakaszdban tovabbi részletes tdjékoztatds taldlhat6 azokkal a kiilonb6z6
forgatokonyvekkel kapcsolatban, amelyeket alkalmazni kell az élelmezési és mezGgazdasdgi céli novénygenetikai
er6forrdsok megszerzésére és felhaszndldsdra vonatkozodan, attdl fiiggéen, hogy az az orszdg, amelyben az ilyen
er6forrasokhoz valé hozziférésre sor keriil, részes fele-e a Nagojai Jegyz6konyvnek és/vagy a novénygenetikai forrdsok
élelmezési és mezGgazdasigi felhaszndldsarol sz616 nemzetkozi egyezménynek, valamint a felhasznalas tipusatol fiiggGen.

2.3.1.2. Emberi genetikai er6forrdsok

Az emberi genetikai eréforrdsok nem tartoznak a rendelet hatdlya ald, mivel azokra nem terjed ki az egyezmény és a
jegyzSkonyv. Ezt megerGsiti az Egyezmény Felei Konferencidjanak II/11. sz. hatdrozata (2. bekezdés), valamint az
Egyezmény Felei Konferencidjanak X/1. sz. hatdrozata (5. bekezdés, kifejezetten a hozzaférésre és a hasznok megosztdsdra
vonatkozoan) (*4).

2.3.1.3. A genetikai er6forrdsok mint forgalmazott drucikkek

A genetikai er6forrasokkal mint drucikkekkel (igymint mez8gazdasagi, haldszati vagy erdészeti termékek — akar kozvetlen
fogyasztdsra, akdr osszetevékként, pl. élelmiszerekben és italokban) folytatott kereskedelem és csere nem tartozik a rendelet
hatdlya ald. A Jegyz6konyv nem szabdlyozza a kereskedelemmel kapcsolatos kérdéseket, és csak a genetikai eréforrasok
hasznositdsdra vonatkozik. Mindaddig, amig nem keriil sor kutatds-fejlesztési tevékenységre a genetikai eréforrdsokkal
kapcsolatban (vagyis nem torténik hasznositds a jegyzSkonyv értelmében — lasd lejjebb a 2.3.3. szakaszt), nem
alkalmazand¢ a hozzaférésrél és a hasznok megosztdsarél sz616 uniés rendelet.

Amennyiben azonban kutatds-fejlesztési tevékenységre keriil sor a genetikai eréforrdsokkal kapcsolatban, amelyek
eredetileg drucikként léptek be az EU teriiletére, a tervezett felhaszndlds megvéltozik, és az 0j felhaszndlds mér a
hozziférésr6l és a hasznok megosztdsardl sz6lé unids rendelet hatélya ald esik (feltéve, hogy a rendelet alkalmazdsira
vonatkozé tobbi feltétel is teljesiil). Példdul ha az EU piacdra keriil§ narancsot fogyasztdsra haszndljék fel, akkor az a
rendelet hatdlydn kiviil esik. Amennyiben azonban ugyanezzel a naranccsal kutatds-fejlesztési tevékenységet végeznek (pl.
valamilyen anyagot elkiilonitenek bel6le és azt beépitik egy 4j termékbe), akkor arra mar vonatkoznak a hozzaférésrél és a
hasznok megosztdsarol sz6l6 unids rendelet szabalyai (¥%).

() http://www.planttreaty.org/

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

() A 2.szakaszban foglaltaknak megfelelGen, a rendelet alkalmazanddsdgdnak a feltételei halmozottak. Az a megdllapitds tehdt, miszerint
,a rendeletet alkalmazni kell”, azt jelenti, hogy a sz6ban forgd konkrét feltételen kiviil a rendelet alkalmazanddsdgara vonatkozd Gsszes
tobbi feltétel is teljesiil — vagyis a genetikai erGforrdsok esetében a hozzéférésre a jegyzékonyv valamely részes felének orszdgdban
keriilt sor, ahol megfeleld hozzdférési intézkedések vannak érvényben, a genetikai erdforrdsok esetében a hozzaférésre
2014 oktoberét kovetSen kerillt sor, és a genetikai eréforrdsok nem tartoznak specidlis nemzetkozi hozzaférési és a
haszonmegosztasi szabdlyozds hatdlya ald (amely eset a fent leirt koriilmények kozott fenndll, mivel a szolgéltat6 orszdg nem részese
ilyen specidlis megallapoddsnaky); tovabba azok nem emberi genetikai eréforrasok.

(*) Lésd: http:|fwww.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084, illetve http:/[www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267

(*) A IL melléklet kereskedelmi n6vényfajtakrol sz616 8.4. szakaszanak sérelme nélkiil.


http://www.planttreaty.org/
http://www.who.int/influenza/pip/en/
http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084
http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267
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Amennyiben ilyen véltozds torténik egy addig drucikknek tekintett dolog felhasznaldsaban, a felhaszndlonak fel kell vennie
a kapcsolatot a szolgdltat orszdggal és tisztdznia kell, hogy az ilyen genetikai erdforrdsok ilyen tipusd hasznositdsra
alkalmazanddk-e az el8zetes tdjékoztatdson alapuld jévdhagyds megszerzésére és a kolcsonosen elfogadott feltételek
meghatdrozasara vonatkozé kovetelmények (és amennyiben igen, akkor meg kell szerezni a szitkséges engedélyeket és meg
kell hatdrozni a kolcsonosen elfogadott feltételeket).

Amennyiben a felhaszndlok olyan drucikket szdndékoznak (kutatds és fejlesztés végzése értelemben) hasznositani, amely
genetikai eréforrds, tandcsos lehet szdmukra, hogy az ilyen er6forrdshoz kozvetleniil a szolgéltaté orszdgbdl szerezzenek
hozzaférést annak érdekében, hogy annak az eredete egyértelmdi legyen, és a jegyzSkonyv alkalmazanddésiga mér a
kezdetektd] fogva egyértelmiien meghatdrozhaté legyen.

2.3.1.4. Magintulajdonban 1év§ genetikai er6forrdsok

Barmely adott szolgdltatd orszdg hozzaférési intézkedéseitdl fiiggSen a rendelet alkalmazandé lehet az adott orszdgbdl
szarmazd, magantulajdonban — példdul magdngytjteményekben — 1év§ genetikai eréforrdsokra. Mds széval az, hogy a
genetikai eréforrdsok magdn- vagy éllami tulajdonban vannak-e, 6nmagdban nem mérvadé a rendelet alkalmazan-
désaganak meghatdrozdsa szempontjabol.

2.3.1.5. Az EU teriiletére nem szdndékosan behozott kérokozd genetikai er6forrdsok és kdrositék

A koérokozok (%) és karositok ellendrizetlentil terjedhetnek. Példdul megjelenhetnek az EU-ba behozott vagy a tagdllamok
kozott forgalmazott élelmiszerekkel egyiitt, melynek sordn a szdndék egy drucikk, nem pedig az azzal egyiitt megjelend
korokozok dtaddsa. Ezenkivill a kérokozdk megjelenhetnek utazd egyénekkel egyiitt, amikor a szdndék szintén nem a
kérokozok terjesztése (és amikor rdaddsul el6fordulhat, hogy nem lehet meghatdrozni az ilyen kérokozok szarmazasi
orszdgat). Ez vonatkozhat az drucikként importdlt névényeken és faanyagokon jelenlévd levéltetvekre vagy mds
kérositokra, az importalt hison tenyész$ baktériumokra, mint példaul a Campylobacter, vagy az Ebola-virusra, amelyet
utaz6k hordoznak vagy mds egyének (pl. beteg egészségiigyi dolgozdk), akiket orvosi kezelés céljabdl szdllitanak it egy
unids tagéllamba. Ez vonatkozhat tovdbbd az élelmiszerekben és erjesztéssel elGdllitott termékekben taldlhaté szennyezd
szervezetekre is, amelyek kezelés hidnyaban szallitmanyveszteséghez vagy elfogyasztas esetén egészségiigyi problémdkhoz
vezethetnek. Ezeknek az eseteknek mindegyikében egyértelmt, hogy nem all fenn a kérositok genetikai er6forrasokként
torténd behurcoldsanak vagy terjesztésének a szandéka. Megallapithaté tehdt, hogy a rendelet nem vonatkozik embereken,
allatokon, novényeken, mikroorganizmusokon, élelmiszerben, takarmédnyban vagy barmely egyéb anyagban jelenlévd
kérokozdkra vagy karositokra, amelyeket ily mddon nem szdndékosan hurcolnak be az EU teriiletére, akdr harmadik
orszagbdl, akar érvényes hozzaférési jogszabdllyal rendelkez8 tagallambol. Ugyanez az eset dll fenn, amikor az ilyen
genetikai er6forrdsokat dtviszik az egyik unios tagllambél a masikba.

A hozziférésrdl és a hasznok megosztdsardl sz616 unids rendelet hatdlya aldl torténd, az el6z8 bekezdésben megdllapitott
kizdrds akkor alkalmazandé szervezetek behurcoldsdra, amennyiben azok utazé emberektSl vagy behozatalbdl tortént
gytjtést kovetSen hasznositasra keriilnek. Amennyiben egy korokozé vagy egy karositd a betelepitést vagy behurcoldst
kovetSen in situ megtelepedetté vélik az EU valamelyik tagdllamdban, akkor a megtelepedés szerinti orszdg szuverén
jogainak hatdlya ald tartozik. Amennyiben az orszdg ezekre a fajokra vonatkozé hozzaférési jogszabélyokat 1éptetett
hatélyba és a hozzéférésrél és hasznok megosztdsarol sz616 uniés rendelet alkalmazanddsdgdra vonatkozé egyéb feltételek
teljesiilnek, e genetikai er6forrdsok hasznositdsa a hozzaférésrdl és hasznok megosztasardl sz616 unids rendelet hatdlya ald
tartozik. Ldsd még a fentebbi szoveget az idegenhonos fajokrdl (2.1.4. szakasz).

— A paradicsom 1j virusos betegségét, a barna termésrancosoddst okozd tigynevezett tomato brown rugose fruit virus™-t
(ToBRFV) eldszor 2014-ben figyelték meg a Kozel-Keleten, azéta pedig mdr az EU-ban is észlelték. Behozott termésekbdl vett
virusizoldtumokat haszndlnak vizsgdlat céljdra; mivel a konkrét izoldlt szervezetek mdsik orszdgbdl szdrmaznak és azokat nem
szdndékosan hurcoltdk be, a hasznositdsuk nem tartozik az unids rendelet hatdlya ald.

— A virussal foglalkozé kutatds sordn az EU-ban termesztett novényekb6l szdrmazd virusizoldtumokat is felhaszndltak azt
kovetden, hogy a virus megtelepedett az EU-ban; az EU-ban megtelepedett populdciokbdl szdrmazd izoldtumokat dsszehason-
litottdk mds orszdgokbdl szdrmazd populdcidk izoldtumaival és rokon névényvirusokkal. ElsGsorban a virus terjedésével és
tilélésével kapcsolatos genetikai tulajdonsdgokat tanulmdnyoztdk. Mivel e tanulmdnyozds keretében az EU tagdllamaiban
megtelepedetté vdlt kdrokozokra irdnyuld kutatdst végeztek és azokat ezekben az orszdgokban gyijtitték be in situ koriilmények
kozott, a hozzdférés helye szerinti orszdg hozzdférésr6l és hasznok megosztdsdrdl sz6l6 szabdlyozdsa alkalmazandd és az érintett
genetikai erdforrdsok (paradicsomvirus) haszndlata a hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendelet hatdlya ald
tartozik.

(*) A patogenitdst a korokozo virulencidja és a gazda immunitdsa egyiittesen hatdrozza meg, mds sz6val mindig feltételes.
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— Egy nd, aki a kozelmiltban t6bb kelet-dzsiai orszdgban jdrt, az EU-ba val visszatérését kovetden silyos tiiddgyulladdsos
tiinetekkel fordult orvoshoz. A kdrhdzban silyos akut légzdszervi szindrémdt (SARS) dllapitottak meg ndla. Mintdkat vettek a
betegtdl tovdbbi diagnozis céljdbol, valamint hogy megerdsitsék a fertdz6 anyag jelenlétét. Ezekb6l a mintdkbdl koronavirust
izoldltak. Az izoldtum DNS-szekvencidjdt Gsszehasonlitottdk mds SARS-koronavirus-izoldtumokkal, a beteg tiineteit pedig
osszehasonlitottdk mds SARS-betegek tiineteivel, akik némileg eltérd tiineteket mutattak (tiinetek jellege és siilyossdga, az az
idGszak, amely alatt a tiinetek fenndlltak a virusizoldtumok genomszekvencidinak eltéréseivel osszefiiggésben). Az dsszes izoldtum
olyan betegektdl szdrmazott, akik az EU-n kiviil kaptdk el a virust. Mivel a tanulmdny keretében az EU-ba nem szdndékosan
behozott kdrokozora vonatkozd kutatdst végeztek, az érintett genetikai erdforrds (SARS-t okozd koronavirus) haszndlata nem

tartozik a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl sz616 unids rendelet hatdlya ald.

2.3.1.6. Valamely (megszerzett) genetikai er6forrdson az EU-ba behozott tdrsult szervezetek

Szdmos biolbgiai példdny vagy minta hordoz mds tdrsult szervezeteket, példdul parazitdkat, kdrositokat, kérokozokat,
szimbiontakat vagy azok mikrobidtdit. Egy tdrsult szervezet ezért egy masik szervezetben vagy szervezeten él§
szervezetként értelmezendd. Bizonyos esetekben a tdrsult szervezetek hasznositdsi feltételeit a megszerzett genetikai
erSforrdsra vonatkozo el6zetes tdjékoztatdson alapuld jovahagyds és kolcsonodsen elfogadott feltételek hatdrozzak meg.
Mis esetekben a megszerzett genetikai er6forrasra vonatkozé elézetes tdjékoztatdson alapuld jovahagyds vagy kolcsondsen
elfogadott feltételek nem tartalmaznak a tarsult szervezetek hasznositdsdra vonatkozé informdaciot. Ez utdbbi esetben az
ilyen szervezet nem tekinthet§ az EU teriiletére nem szdndékosan behozottnak, még akkor sem, ha gytjteményben
taroljak, mivel azzal a genetikai erSforrassal egyiitt hoztdk be az EU-ba, amelyhez szdndékosan fértek hozzd. A
felhasznalonak ezért tandcsos felvennie a kapcsolatot a szolgéltatd orszdggal és tisztdznia, hogy a hozzafért genetikai
er6forrdsokhoz kapcsolddé ilyen szervezetek hasznositisira alkalmazandbk-e az elGzetes tdjékoztatdson alapuld
jovahagyds megszerzésére és a kolcsonosen elfogadott feltételek meghatdrozdsira vonatkozé kovetelmények.

Altaldban azok a felhasznalok vagy gydjtemények, amelyek genetikai er6forrdsokhoz férnek hozzd és megkapjik az
elézetes tdjékoztatdson alapuld jovdhagydst és tdrgyalnak a genetikai eréforrdsokra vonatkozé kolcsondsen elfogadott
feltételekrsl, mérlegelhetik a hozzaférési feltételek olyan médon torténd megtdrgyaldsat, hogy az el6zetes tdjékoztatdson
alapul6 jovahagyas és a kolcsonosen elfogadott feltételek a tarsult szervezetekre is vonatkozzanak.

A szervezetek tarsuldsa kiilonb6z6 id8pontokban kovetkezhet be, tobbek kozott az eredeti genetikai eréforrashoz tortént
hozzéférés utén is. El6fordulhat ezért, hogy nem mindig lehet meghatdrozni, hogy a tdrsulds mikor és hol kovetkezett be
(példaul ha a tdrsulds kiilonb6z8 orszdgok kozotti utazds vagy dtadds sordn jelent meg vagy akdr a gydjteménybe torténd
felvételt kovetSen). Ilyen helyzetekben eléfordulhat, hogy nem lehet meghatdrozni a szolgaltat6 orszdgot (lasd még lejjebb
a 3.3. szakaszt).

— Bizonyos novények gyokeérsejtjeiben endoszimbiotikus baktériumok élnek, amelyek segitik a novény novekedését. Egy EU-n beliil
miikddd egyetemi kutaticsoport hozzdfér egy novényhez elzetes tdjékoztatdson alapuld jévahagydssal és kolcsondsen elfogadott
feltételek szerint, amelyek nem vonatkoznak a tdrsult anyagra. A novény megérkezését kiovetGen az egyetemi kutatdcsoport
megdllapitja, hogy a novény endoszimbiotikus baktériumot tartalmaz. A kutatéknak tandcsos felvenni a kapcsolatot a szolgdltatd
orszdggal és tisztdzni, hogy sziikség van-e Uj vagy feliilvizsgdlt el6zetes tdjékoztatdson alapuld jévihagydsra és kolcsondsen
elfogadott feltételekre.

e e

— Egy fert6z8 szervezetet fedeznek fel és izoldlnak egy gydjteményben elhelyezett mikrobidlis torzsbél. A fert6zd szervezet
szdrmazhat az elsGdleges torzs szdrmazdsi orszdgdbdl, abbél az orszdgbdl, ahol a letétbe helyezd miikddik, vagy valamelyik
orszdgbdl, amelyen keresztiil a szdllitds tortént. Amennyiben nem kereshetd vissza a szdrmazdsi orszdg, a hozzdférésrél és a
hasznok megosztdsdrdl sz616 unids rendelet nem gdtolja a gytijteményt abban, hogy a fert6z6 torzset megérizze vagy hasznositds
céljdra rendelkezésre bocsdssa. Bevdlt gyakorlatként a gyiijtemény tdjékoztathatja a lehetséges felhaszndldkat arrdl, hogy az anyag
ismeretlen eredet.

2.3.1.7. Emberi mikrobidta

Az ,emberi mikrobi6ta” kifejezés ebben a dokumentumban az Osszes olyan mikroorganizmust jelenti (példaul
baktériumok, gombék és virusok), amelyek az emberi testen, vagy abban élnek, a ,mikrobiom” kifejezés pedig e mikroorga-
nizmusok kollektiv genomjait (azaz a kollektiv genetikai er6forrdsokat) jelenti.

Az emberi mikrobidtat tobb mint 10 000 baktérium-, archaea-, gomba-, protiszta- és virusfaj alkotja, amelyek az emberi
szovetekben vagy biofluidokban, valamint kiilonféle szervekben élnek, ideértve a bdrt is. Mig a mikrobi6ta bizonyos része
mar sziiletéskor jelen van a csecsemdkben, a mikrobidlis diverzitds késGbb egyre novekszik és az adott egyénre jellemzvé
(egyedivé) vélik az els6 néhany életévben. Az ember élete sordn meg is véltozhat a tdpldlkozdsban, a lakéhelyben és a mds

emberekhez valé kozelségben bekovetkezd valtozasok hatdsdra; az Osszetétele azonban mégis egyedi marad. A mikrobidta



C 13/12 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2021.1.12.

szimbionta fajokbdl 4ll, a mikrobiom pedig olyan géneket tartalmaz, amelyek alapvetd fontossdguak az emberi egészség és
a megfelel§ fizioldgiai mlikodés szempontjabodl. Példdul a mikrobidta-komponensek relativ ardnyainak a csokkenése vagy
véltozasa (diszbidzis) betegségekkel, tilstillyal vagy egyéb negativ fizikai feltételekkel hozhaté Osszefiiggésbe. Az emberi
mikrobidtaban taldlhaté egyes fajok el6fordulhatnak mas fajokban is, példdul mas emlésokben és madarakban, és vannak
olyanok is, amelyek el6fordulhatnak szabadon é16 fajokként a kornyezetben.

Noha az emberi mikrobiom emberekhez kapcsolodik és nélkiilozhetetlen az ember j6llétéhez és taléléséhez, nem emberi
jellegli genetikai erGforrdsokat képvisel. Az emberi mikrobi6tat ezért az emberi genetikai er6forrasoktdl kiilonallénak kell
tekinteni, mivel kiilondll és eltéré szervezetekbdl dll. Mindazonaltal a mikrobidta és az emberi test kozotti szimbiotikus
kolcsonhatds miatt, amely minden egyedben egyedi mikrobidta-6sszetételt eredményez, specidlis feltételek vonatkoznak az
emberi mikrobidta haszndlatdra a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsardl sz016 unids rendelet alapjan (lasd a kovetkezd
bekezdést). Ezenkiviil tovabbi etikai megfontoldsokat és jogszabalyi kovetelményeket kell alkalmazni: a legtobb jogi keret és
etikai magatartdsi kodex elismeri az egyén jogat ahhoz, hogy el6zetesen személyes beleegyezését/engedélyét adja a testébdl
torténs mintavételhez és a levett mintdk tanulmdnyozdsihoz, tovabbd szabilyozza az olyan személyes informéciok
biztonsdgat, amelyek a mikrobidta osszetételéhez kapcsolédhatnak és abbdl szdrmazhatnak (¥).

Elismerve azt, hogy az emberi mikrobi6ta egyedre jellemz§ és az emberi egészségben szerepet jatszik, a mikrobi6ta mint
ilyen tanulmdnyozdsa nem tartozik a hozziférésrél és a hasznok megosztisirl sz6l6 uniés rendelet hatilya ald. Igy
amikor a mikrobidtat in situ tanulmdnyozzak (vagyis a testen vagy a testben), feltéve, hogy e tanulmanyok a mikrobidtéval
mint egésszel foglalkoznak, akkor e tanulmanyok nem tartoznak a hozzaférésr6l és a hasznok megosztasardl sz6l6 unids
rendelet hatélya ald. Az ilyen emberi mikrobialis kozosségek genetikai és/vagy biokémiai Osszetétele tanulmdnyozhaté az
egyén testébdl vagy a teste dltal kivdlasztott anyagokbdl vett mintdkban is. Amikor e tanulmdnyok egy emberegyed
mikrobibtdjanak egyedi Osszetételére irdnyulnak, példdul annak az egyén tekintetében vett miikodésére, akkor e
tanulmdnyok nem tartoznak a hozzaférésrél és a hasznok megosztdsarél sz616 unids rendelet hatdlya ala.

Mindazonéltal, amikor a kutatdsi és fejlesztési tevékenységeket az emberi mikrobidta mintdjabdl izoldlt egyedi taxonokon
végzik, akkor az izoldtum mar nem mindsiil egy adott emberegyedre jellemz8 egyedi mikrobidlis Gsszetételnek, és a
tanulmdnyok a hozzaférésrél és a hasznok megosztdsarél sz6l6 unids rendelet hatdlya ald tartoznak. E kovetkeztetés abbol
az értelmezésbdl ered, hogy a vizsgalt kivalasztott izolalt taxonok identitdsa nem emberegyedre jellemzGen egyedi és tobbé
maér nem tekinthetd gy, hogy egy egyedi emberi mikrobidta egyedi mikrobidlis osszetételét képviseli. Ezzel Osszefiiggésben
ugyanakkor megjegyzendd, hogy egy genetikai eréforrds puszta taxondmiai meghatdrozdsa nem mindsiil kutatdsnak és
fejlesztésnek a rendelet értelmében (ldsd a 2.3.3.1. szakaszt). Ugyanez vonatkozik azokra az esetekre, amikor egy emberi
mikrobiétabdl vett mintdban taldlhat6 egyéni taxonokat hatdroznak meg.

— 1.Tanulmdny a bélflora és a mentilis egészség kozotti Gsszefiiggésrol (%)

A bélfléra dsszetételét tanulmdnyoztdk emberi bélsdrmintdkban az emberi bélmikrobiGta és a mentalis egészség kozitti Gsszefiiggés
felderitése céljdbdl. E tanulmdny egyedektdl nyert bélsdrmintdkat vizsgdlt; tovdbbd azonositotta és szdmszertisitette a jelenlévd
taxonokat, nevezetesen meghatdrozta, hogy a Faecalibacterium és Coprococcus nemzetségbe tartozo fajok nagyobb szdmban
voltak jelen olyan személyekben, akik dllitolag magas szintii mentdlis életmindséget élveznek, mig a depresszidban szenvedd
személyek esetében az dtlagosndl alacsonyabb volt a Coprococcus és a Dialister fajok szintje.

A tanulmdny elsq része, amely az emberi mikrobiom egészének a vizsgdlatdra dsszpontositott, nem tartozik a rendelet hatdlya ald,
mivel a mikrobiom minden egyes egyedre sajdtosan jellemzd és egyedi. A tanulmdny tovdbbi része, amely fajokat hatdrozott meg,
szintén nem tartozik a hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrGl sz6lé unids rendelet hatdlya ald (mivel kizdrdlag taxondmiai
meghatdrozdst érint).

(¥) Ezek az etikai megfontoldsok nem zdrjdk ki, hogy egy orszdg szuverén jogokat gyakoroljon az emberi mikrobitdban taldlhatd
genetikai eréforrdsok felett, és a nemzeti jogszabdlyok a tdjékoztatdson alapuld jovdhagydst és a kolcsonosen elfogadott feltételeket
tovabbra is megkovetelhetik.

(*) Az ebben a szakaszban szerepld mind az 6t példdban a tanulmdnyozott mikrobak forrdsa emberegyedektl szarmazott, és azokat a
személyes hozzdjarulasrél sz616 hatalyos etikai és nemzeti szabdlyokkal osszhangban vették le.
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— 2. Emberi bélsarmintdbdl izolalt lehetséges pszichobiotikumok vizsgalata

A Faecalibacterium ¢és a Coprococcus fajokat a magas szintii mentdlis életminGséghez tdrsité tanulmdnyok alapjdn ezeket a
taxonokat olyan pszichobiotikumok, azaz olyan él§ szervezetek lehetséges forrdsdnak tekintették, amelyek megfeleld mennyiségben
fogyasztva javuldst eredményeznek a pszichidtriai betegségekben szenvedd betegek egészségi dllapotdban. Ezeket a baktériumokat
emberi bélsdrbdl izoldltdk, és a tanulmdny azokat a biokémiai pdlydkat kutatta, amelyek révén ez megvaldsithatd, valamint a
kezelés hatékonysdgdt. E kutatds és fejlesztés hasznositdsnak mindsiil a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl szl unids
rendelet értelmében, ezért a rendelet hatdlya ald tartozik.

— 3. Neurotranszmitter-termelés emberi bélbiétidban

27

Az emberi bélsdrmintdkban taldlhaté mikrobidlis DNS-t olyan anyagok neurotranszmitterei és prekurzorai elddllitdsdra tesztelték,
mint példdul a dopamin és a szerotonin. Mindkét vegyiilet Gsszetett szerepet jdtszik az agyban, és egyensiilyzavaraikat Gsszefiiggésbe
hoztdk a depresszidval. E vegyiiletek nagy mennyiségben voltak jelen az egyénektdl vett bélsdrmintdkban, dsszehasonlitva az olyan
baktériummintdkban vald kifejez6désiikkel, amelyeket abbél az dltaldnos kornyezetbdl vettek, ahol az egyének éltek (példdul nem
emberi bélsdr). Mivel a tanulmdnyt az emberi mikrobidtdbdl vett mddositatlan mintdn végezték, nem tartozik a hozzdférésrdl és a
hasznok megosztdsdrdl sz6l6 uniés rendelet hatdlya ald.

— 4. Lactobacillus rhamnosus torzsek tesztelése probiotikumokban vald felhaszndldsra

A Lactobacillus rhamnosus kizénséges bélbaktérium kiilonbozd emberi egyedektd] vett mintdkbdl izoldlt koldnidit vizsgdltdk
abbdl a szempontbdl, hogy mennyire képesek gdtolni az Escherichia coli kapcsoléddsdt emberi vastagbélsejtekhez. A tanulmdny
célja a legnagyobb gatld hatdsi torzs meghatdrozdsa volt a hasmenés elleni 1ij probiotikumban torténd felhaszndlds céljdbél. A
torzs genetikai és biokémiai Gsszetételének, valamint a gének mitkodésének a vizsgdlata emberi mikrobidtdbdl izoldlt egyedi
taxonokon torténik, és mint ilyen, hasznositdsnak mindsiil a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl szolé unids rendelet

értelmében (vagyis a rendelet hatdlya ald tartozik).

Emberi mikrobidta szolgdltatd orszdga

Az emberi mikrobidta szolgéltatd orszdga az az orszdg, ahol a mikrobi6ta-mintdt levették. Kivételt képez ez alél, amikor a
mikrobi6ta-mintdt egy egyéntdl rogton akkor veszik le, amikor a rendes lakéhelye szerinti masik orszdgbdl belép; ekkor a
szolgaltatd orszag a lakohely szerinti orszdg. Ez annak koszonhetd, hogy a patogén fertGzés kivételével a mikrobidta
osszetétele nem valdszind, hogy véltozott egy kozvetlen tartdzkodas alatt. Egy kozvetett vagy tartds tartézkodds okozhat
bizonytalansdgot abban a tekintetben, hogy melyik orszdg gyakorolhat szuverén jogokat (lisd az alabbi 3.3. szakaszban
azon helyzetek magyardzatat, amikor a szolgaltatd orszdg nem azonosithato).

— 5. Foldrajzi hatély és hozziférés

Tobb egyén bélsdrmintdkat kiild egy unids orszdgban miikodd laboratériumnak az emberi mikrobidtdt vizsgdld dtfogd tanulmdny
részeként. A laboratdriumban kiilondllé mikrobidlis torzseket izoldlnak kutatdsi céllal.

Az els egyén abban az orszdgban €1, ahol a mintdt gydjtitték/vették. Az az orszdg mindsiil a szolgdltatd orszdgnak, ahol a mintdt
vették.

Egy mdsodik egyén kizvetleniil egy mdsik orszdgbdl (ahol él) utazott abba az EU-tagdllamba, ahol a torzseket elemezni fogjdk; a
mintdt a megérkezésekor azonnal leveszik. Ebben az esetben az az orszdg mindsiil a szolgdltatd orszdgnak, ahonnan az utazg jott.

A mdsodik egyéntdl tovdbbi mintdt vettek néhdny hénappal a megérkezése utdn. Mivel a belépés dta eltelt az idd és a mikrobiotdlis
dsszetételben vdltozds kovetkezhetett be, az az orszdg a szolgdltaté orszdg, ahol a mintdt vették.

Amennyiben a mintdkat szennyvizbdl vették, nincsen kozvetlen kapcsolat emberi gazdaszervezettel és a lehetséges
fert6z6dés miatt nehezebb jellemezni az egyes mikrobiomokat. Az ilyen mintdk mikrobidtdinak genetikai és biokémiai
osszetételére irdnyuld kutatds és fejlesztés — példdul a népesség antibiotikumrezisztencia-szintjének vizsgélata céljabol —, a

hozzéférésrél és a hasznok megosztdsarél sz616 unids rendelet hatélya ald tartozik.
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2.3.2. A genetikai eréforrdsokhoz kapcsolddd hagyomdnyos ismeretek

A genetikai er6forrasokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretek tdimpontot nytjthatnak a genetikai er6forrasok lehetséges
felhaszndldsai tekintetében. A hagyomdnyos ismereteknek nincs nemzetkozileg elfogadott meghatdrozdsa, viszont a
Nagojai Jegyz6konyv részes felei, akik szabdlyozzdk a genetikai eréforrdsokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretekhez
val6 hozzaférést, rendelkezhetnek a hagyomanyos ismeretek nemzeti fogalommeghatdrozdsaval.

A szolgaltatok és a felhaszndlok szamdra biztositott rugalmassdg és jogbiztonsdg érdekében a hozzaférésrél és a hasznok
megosztdsarél szolo unibs rendelet meghatdrozdsa szerint a ,genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos
ismeretek egy Gslakos vagy helyi kozosség olyan hagyomdnyos ismeretei, amelyek a genetikai er6forrdsok hasznositdsa
szempontjdbdl relevansak és a genetikai er6forrasok hasznositdsdra irdnyado, kolcsondsen elfogadott feltételekben ekként
keriiltek meghatdrozdsra” (a rendelet 3. cikkének 7. pontja).

A genetikai erdforrdsokhoz kapcsol6dé hagyomanyos ismeretek tehdt akkor tartoznak a hozzéférésrdl és a hasznok
megosztdsardl sz6l6 unids rendelet hatdlya ald, ha kapcsolodnak az adott eréforrdsok hasznositdsihoz, és ezt megfelel§
szerzGdéses megallapodasokban is rogziteni kell.

2.3.3.  Hasznositds

A ,genetikai er6forrdsok hasznositdsa” a rendeletben és a jegyz6konyvben pontosan megegyezSen ugy keriil
meghatdrozdsra, mint ,a genetikai eréforrdsok genetikai és/vagy biokémiai 6sszetételével kapcsolatos kutatds és fejlesztés,
beleértve az egyezmény 2. cikkében meghatdrozott biotechnoldgiai alkalmazdsokat” (a rendelet 3. cikkének 5. pontja). Ez a
fogalommeghatdrozds meglehetGsen tdgan értelmezhetd, és sokféle, szdmos dgazat szdmadra relevins tevékenységet fed le
anélkiil, hogy megadnd a meghatdrozds ald vonandé konkrét tevékenységek jegyzékét. A Nagojai JegyzSkonyvvel
kapcsolatos targyaldsok sordn fontoléra vették az ilyen jegyzékek megalkotdsat, végiil azonban elvetették ezeket annak
érdekében, hogy ne éllitsanak akadalyokat az e teriileten gyorsan fejl6d6 tudds és technoldgia terén végbemend valtozasok
utjaba.

A szolgdltaté orszdgoknak lehetGségiik volt arra, hogy a hozzéférésre vonatkoz6 jogszabdlyaikban kiilonbozé feltételeket
hatdrozzanak meg a hasznositds kiilonboz8 formdira vonatkozdan, bizonyos tevékenységeket kizdrva azok hatdlya alél
(lasd fentebb a 2.1.2. szakaszt). Ennélfogva a felhaszndloknak elemezniiik kell a szolgdltat orszdgban alkalmazandé
hozzaférési szabalyokat, és meg kell vizsgdlniuk, hogy az altaluk végzett konkrét tevékenységek ezen szabalyok hatdlya ald
esnek-e, szem el6tt tartva azt, hogy 6k lesznek azok, akik majd el6zetes tdjékoztatdson alapuld jovahagydsért folyamodnak
és targyaldsokat folytatnak a kolcsonosen elfogadott feltételekrdl. A kovetkezd szakasz (Kutatds és fejlesztés), valamint a
tevékenységekre vonatkozdan az aldbbiakban megadott példdk (2.3.3.2. szakasz) célja, hogy segitséget nydjtsanak a
felhaszndloknak annak meghatdrozdsdban, hogy tevékenységeik a rendelet hatdlya ald esnek-e vagy sem. Ez a kérdés e
dokumentum II. mellékletének is kozponti elemét képezi, és tovabbi figyelmet lehetne rd forditani a rendelet 8. cikke
alapjan kidolgozott, a hozzaféréssel és a hasznok megosztasaval kapcsolatos bevélt gyakorlatok keretében.

2.3.3.1. Kutatds és fejlesztés

A kutatds és fejlesztés” kifejezések — amelyek a jegyz6konyvvel sszefiiggésben a genetikai erdforrdsok genetikai és/vagy
biokémiai Osszetételével kapcsolatos kutatdsi és fejlesztési tevékenységre vonatkoznak — nincsenek meghatdrozva sem a
Nagojai Jegyz6konyvben, sem pedig a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsardl sz6l6 unids rendeletben, és ezeket a
kifejezéseket azok szokvanyos jelentése alapjan kell értelmezni, abban az Osszefiiggésben, amelyben azokat haszndljdk,
tekintettel a rendelet céljdra.

A kutatds” meghatdrozdsa az Oxford szdtdrban a kovetkezd: ,anyagok és forrdsok mddszeres vizsgalata és tanulmanyozdsa
tények meghatdrozdsa és 1ij kovetkeztetések levondsa érdekében”.

Az OECD 2002. évi Frascati kézikonyvében (¥) foglalt meghatdrozds szerint a kutatds és fejlesztés (K+F) magdban foglalja az
alapkutatdsokat és alkalmazott kutatdsokat egyardnt: ,a kutatds és a kisérleti fejlesztés olyan mddszeresen folytatott
alkotémunkat jelent, amely a meglévé ismeretanyag bdvitésére szolgdl — beleértve az emberrdl, a kultirdrdl és a

tarsadalomrol szerzett ismereteket is, valamint arra, hogy ezt az ismeretanyagot 1j alkalmazdsok kidolgozdsara hasznaljuk
fel”.

Szédmos, genetikai er6forrdsokat magéban foglal6 tigylet vagy tevékenység nem tartalmaz kutatds-fejlesztési elemeket, ezért
ezek nem tartoznak a rendelet hatdlya ald.

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

(¥) Frascati kézikonyv — Javaslat a kutatds és kisérleti fejlesztés felméréseinek egységes gyakorlatdra, 30. o.
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Tovabbi eréfeszitésekre lehet szitkség annak meghatarozasahoz, hogy egy adott tudomanyos tevékenység hasznositdsnak
tekinthetS-e a rendelet értelmében, és igy annak hatdlya ald tartozik-e. Kérdések meriilnek fel kiilonosen a folyamat
kordbbi szakaszdban sorra keriil§ ,upstream” tevékenységek vonatkozdsdban, amelyek jellemz8en szorosan kovetik a
genetikai er6forrdsokhoz valé hozzaférést. A kihivds itt abban rejlik, hogy ne nehezedjen sziikségtelen teher azokra a
tevékenységekre, amelyek sokszor szintén hozzdjirulnak a bioldgiai sokféleség megdrzéséhez, és amelyeket ezért
0sztonozni kell (a Nagojai Jegyzékonyv 8. cikkének a) pontja), a hozzdférési és haszonmegosztdsi rendszer egésze
miikodésének biztositdsa mellett.

Az alapkutatdsok eredményeit altaldban nyilvanossagra hozzdk, igy azok tovabbi alkalmazott kutatdsok alapjt képezhetik,
amelyek kereskedelmi szempontbdl jelent&séggel birnak. Az alapkutatdsokban részt vevd kutatdk errdl nem feltétleniil
tudnak az adott szakaszban, de megdllapitdsaikrdl a késGbbiekben akkor is kideriilhet, hogy kereskedelmi szempontbdl
jelent@sek. Az adott tevékenységtdl fiiggSen az alapkutatds és az alkalmazott kutatds egyardnt tekinthetd ,hasznositdsnak” a
jegyzSkonyv és a rendelet értelmében. Hasonloképpen, a rendelet érinthet kiillonboz4 tipust tudomdanyos intézményeket is.

Mindazondltal vannak bizonyos upstream tevékenységek, amelyek kutatdshoz kapcsolddnak (vagy annak tdmogatdsira
irdanyulnak), de nem tekinthet8k ,hasznositasnak” a rendelet értelmében. Ilyen tevékenység lehet példaul egy gytijtemény
megGrzési céli fenntartdsa és kezelése — ideértve az erdforrdsok tdroldsit vagy a mindségi/novényegészségiigyi
ellenérzéseket —, valamint az anyag atvételkori ellenérzése.

A genetikai eréforrds meghatdrozdsa is a hasznositast megel6z6 tevékenységnek tekintendd. A bioldgiai vagy genetikai
anyag taxondmiai meghatdrozdsa morfoldgiai vagy molekuldris vizsgdlattal, ideértve a DNS-szekvendlds alkalmazdsit is,
nem mindsiil hasznositisnak a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasirdl sz616 unids rendelet értelmében, mivel nem jar
specidlis genetikai és/vagy biokémiai mtikodés (tulajdonsdgok — ldsd még aldbb a ,lakmuszprobét”) felfedezésével. Nincs
killonbség akozott, hogy a taxonémiai meghatdrozas egy kordbban elnevezett entitdsra, vagy egy el nem nevezett entitdsra
utal. A taxondémiai tanulmdnyok, amennyiben nem vizsgdlnak genetikai tulajdonsagokat (funkcionalitds), akkor nem
tartoznak a hozzaférésrél és a hasznok megosztdsarol sz616 unids rendelet hatdlya ald.

Hasonloképpen, egy genetikai erdforrds puszta leirdsa fenotipuson alapulé kutatds, példaul morfoldgiai elemzés sordn
altalaban nem jelent hasznositast.

Ha azonban egy genetikai eréforras lefrdsa vagy jellemzése az adott forrdssal kapcsolatos kutatdssal kapcsol6dik 6ssze, pl. a
kutatds sajitos genetikai ésfvagy biokémiai jellemzdk felfedezésére vagy vizsgdlatira irdnyul, ez mar hasznositdsnak
mindsiil a jegyzSkonyv és a rendelet értelmében (ldsd még a II. melléklet 6.1. szakaszdt és az abban szerepl példakat). A
genetikai er6forrdsok hasznositdsinak fogalommeghatdrozdsa, azaz ,a genetikai erforrdsok genetikai és/vagy biokémiai
osszetételével kapcsolatos kutatds és fejlesztés”, kovetkezésképpen gy értelmezendd, hogy a génmiikodés és az 6rokl6dd
jellemzdk kutatdsdra és fejlesztésére is kiterjed. ,Lakmuszprobaként” a felhaszndlok tegyék fel maguknak azt a kérdést,
hogy az dltaluk a genetikai er6forrdsokkal végzett tevékenység olyan 4 informaciékkal szolgil-e a genetikai eréforrdsok
jellemzdire vonatkozdan, amelyek (lehetséges) el6nyokkel jarhatnak a termékfejlesztés tovabbi folyamata sordn (vagyis a
genetikai er6forrds tényleges vagy lehetséges értékével kapcsolatban). Amennyiben ez az eset all fenn, akkor a tevékenység
tilmutat az egyszerd leirdson, azt kutatdsnak és fejlesztésnek kell tekinten, és igy ,hasznositdsnak” mindsiil.

2.3.3.2. Példdk olyan tevékenységekre, amelyek a rendeletben foglalt fogalommeghatdrozds szerint
,hasznositisnak” mingstilnek (vagy nem)

A fent emlitett okokbdl nem dllithaté ossze a relevans tevékenységek kimerits jegyzéke, viszont a kovetkezSkben leirt
esetek segithetnek azoknak a tevékenységeknek a bemutatdsiban, amelyek egyértelmtien a hasznositds példdinak
tekinthetdk, és mint ilyenek, a rendelet hatdlya ald tartoznak:

- Genetikai erdforrdssal kapcsolatban végzett kutatds, amely egy kozmetikai termékbe beépitett 1j GsszetevSként (akdr
hat6anyag, akdr nem) alkalmazott biokémiai komponens elkiilonitéséhez vezet.

— Nemesitési program, amely egy 1j novényfajta létrehozdsidhoz vezet honos fajok vagy természetesen el6forduld
novények alapjan.

—  Genetikai médositds — olyan, géntechnoldgidval médositott allat, novény vagy mikroorganizmus 1étrehozdsa, amely
més fajokbdl szdrmazé gént tartalmaz.

~  ElesztSk létrehozdsa vagy fejlesztése emberi tevékenység eredményeképp, kutatdsi és fejlesztési folyamat sordn, gydrtasi
folyamatokban torténd felhasznaldsra (de 14sd lejjebb, a biotechnoldgia alkalmazdsdra vonatkozé példat).



C 13/16 Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 2021.1.12.

Ezzel szemben a kovetkezd tevékenységek nem mindsiilnek hasznositasnak a rendelet értelmében, és ezért nem tartoznak
annak hatélya ald:

%

— Nyersanyagok szolgaltatdsa és feldolgozdsa egy adott termékben valé késdbbi felhaszndlds céljabdl, amikor a genetikai
er6forrdsokban megtaldlhaté biokémiai komponens jellemz8i mar ismertek, és ezért nem keriil sor kutatdsra és
fejlesztésre — mint példaul aloe vera, sheadié vagy -vaj, rézsailléolajok, stb. szolgdltatdsa és feldolgozdsa kozmetikai
termékekben torténd tovabbi felhasznaldsra.

- Genetikai er6forrdsok mint vizsgdlati/referenciaeszkizok: Ebben a szakaszban az anyag nem magédnak a kutatdsnak a
targya, hanem csupdn mads kifejlesztett vagy fejlesztés alatt allo termékek kivant jellemzdinek a megerdsitésére vagy
ellenérzésére szolgdl. Ezek kozé tartozhatnak a laboratériumi dllatok, amelyeket arra haszndlnak fel, hogy
megvizsgdljadk, hogyan reagdlnak bizonyos gyogydszati készitményekre, vagy laboratériumi referenciaanyagok
(ideértve a referenciatorzseket), jartassdgi vizsgdlatok reagensei és mintdi, vagy novényfajtdk rezisztencidjdnak a
vizsgalata sordn hasznalt kérokozok.

— Kordbbi szakaszban azonban sor keriilhetett kutatds és fejlesztés végzésére ezekkel a genetikai erdforrdsokkal
kapcsolatban azok (jobb) vizsgélati vagy referenciaeszk6zzé torténd alakitdsa érdekében, és mint ilyenek, a rendelet
hatilya ald tartoznak.

— Bioldgiai anyag kezelése és taroldsa, valamint fenotipusa leirasa.

— A biotechnoldgia olyan médon torténd alkalmazdsa, amelynek sordn az adott genetikai eréforrds nem vilik kutatds-
fejlesztés tdrgydvd. Példdul éleszt6k alkalmazdsa sorf6zés sordn nem tekinthet§ az adott genetikai erdforrds
hasznositdsdnak, amikor az élesztSkkel kapcsolatban nem keriil sor kutatds-fejlesztési tevékenységre, és azokat a
sorfézés folyamata sordn gy hasznaljdk fel, ,ahogy vannak”.

2.3.4.  Szdrmazékok

A hasznositds a rendeletben és a jegyz6konyvben foglalt meghatdrozas szerint ,a genetikai eréforrasok genetikai és/vagy
biokémiai Gsszetételével kapcsolatos kutatds és fejlesztés, beleértve biotechnolégiai alkalmazdsokat”. A biotechnoldgia
pedig az egyezményben foglalt meghatirozds szerint ,barmely olyan technoldgiai alkalmazds, amely bioldgiai
rendszereket, €16 szervezeteket vagy ezek szdrmazékait haszndlja fel meghatdrozott felhaszndldsi termékek vagy
folyamatok létrehozdsira vagy modositisira” (2. cikk, lisd még a jegyzékonyv 2. cikkének d) pontjat). Igy tehit a
,biotechnolégia” fogalmdn keresztiil a hasznositds meghatdrozdsa Gsszekapcsolodik a ,szdrmazékoknak” a jegyzSkonyv
2. cikkének €) pontjdban foglalt meghatirozdsival, ami egyértelmtivé teszi, hogy a ,szdrmazék olyan természetes
eléforduldsti biokémiai komponens, amely bioldgiai vagy genetikai eréforrdsok génkifejez8désének vagy anyagcseréjének a
terméke, abban az esetben is, ha dnmaga nem tartalmazza az 6rokl6dés funkciondlis egységeit”. A szdrmazékok kozé
sorolhatok példaul a fehérjék, a lipidek, az enzimek, az RNS és olyan szerves vegyiiletek, mint a flavonoidok, illéolajok
vagy a novényekbdl szdrmazd gyantdk. Ezek kozott a szdrmazékok kozott lehetnek olyanok is, amelyek mdr nem
tartalmazzdk az 6roklédés funkciondlis egységeit. Ugyanakkor azonban, amint azt a természetes elforduldsii biokémiai
komponensre valé utalds egyértelmiivé teszi, a meghatirozds nem terjed ki olyan anyagokra, mint a szintetikus
génszegmensek.

A biotechnoldgia fogalmanak meghatdrozdsiban torténik utalds a szdrmazékokra, amelyeket emlit a hasznositds
fogalmdnak a meghatdrozdsa, de a jegyz6konyv érdemi rendelkezéseiben — ideértve a hasznositisra vonatkozo
rendelkezéseket is —, amelyek végs6 soron meghatdrozzdk annak alkalmazasi korét, nincs ennek megfelel§ hivatkozas.
Kovetkezésképpen a szdrmazékokhoz valé hozzaférés akkor tartozik a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsirél sz6l6
unids rendelet hatélya ald, ha az hasznositdsra szant genetikai er6forrasokra is kiterjed, vagyis ha egy adott szarmazékhoz
valé hozzaférés 6sszekapcsolddik egy olyan genetikai eréforrdshoz valé hozzéféréssel, amelybdl az adott szarmazékot
nyerték vagy nyerik, vagy ha az e szdrmazékokon végzend§ kutatdsra és fejlesztésre a felhaszndlonak dtadott, kdlcsondsen
megéllapodott feltételek vonatkoznak.

Miés széval ahhoz, hogy a szdrmazékokon végzett kutatdsi és fejlesztési tevékenységek a hozzaférésrél és a hasznok
megosztdsardl sz6l6 unids rendelet hatdlya ald tartozzanak, megallapithaté mértékd folytonossignak kell fennéllnia a
szarmazék és azon genetikai eréforras kozott, amelybdl a szarmazékot nyerték.

Ez a folytonossag a kovetkezd esetekben éll fenn:

— A valamely szdrmazék felhasznédldsdval végzett kutatdsi és fejlesztési tevékenységek a genetikai er6forrdsra vonatkozd
kutatasi projekt részét képezik és magukban foglaljak a szdrmazék kinyerését.

— A felhasznél6 genetikai er6forrasbdl nyerte a szdrmazékot vagy harmadik felet bizott meg azzal, hogy a szdrmazékot
nyerje ki valamely genetikai erdforrdsbdl kutatdsi egyiittmikodés keretében vagy specidlis szolgdltatdsként (pl.
szolgaltatdsi megallapodds keretében).

— A szdrmazékot harmadik félt6l szerzik be és olyan elGzetes tdjékoztatdson alapulé jovdhagydssal és kolcsondsen
elfogadott feltételekkel adjak at, amelyek a szarmazék felhaszndldsaval végzett kutatasi és fejlesztési tevékenységekre is
kiterjednek.
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Ez a folytonossdg nem 4&ll fenn, ha a szdrmazékot harmadik féltSl szerzik be a piacon elérhet8 termékként és ha azt a
szarmazék felhaszndldsdval végzett kutatdsi és fejlesztési tevékenységekre is kiterjed§ elGzetes tdjékoztatdson alapuld
jovahagyas és kolcsonosen elfogadott feltételek nélkiil adjak at. Kovetkezésképp, az a kutatds és fejlesztés, amely csupan
forgalmazott és drucikként szerzett szdrmazékokat haszndl fel (példdul mez8gazdasdgi, erd6gazdalkoddsi, akvakultards
vagy hasonl6é terményeket vagy hulladékokat, ideértve az olajokat, melaszokat, keményitSket és mds finomitdsi
termékeket, dllati melléktermékeket, példdul tejet, selymet, gyapjtzsirt, méhviaszt) csatolt el6zetes tdjékoztatdson alapuld
jovahagyds és kolcsonosen elfogadott feltételek nélkiil vagy specidlis genetikai erdforrdshoz valé hozzaférés nélkil, nem
tartozik a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasardl sz616 unids rendelet hatalya ald.

— Folytonossdg

1. Teljes novényeket, nivényi részeket vagy magokat (termesztett vagy vadon €lG fajok) hoz be egy illatanyaggydrtd vdllalat az
EU-ba (az el6zetes tdjékoztatdson alapuld jévdhagyds és a kilcsondsen elfogadott feltételek beszerzése az elGirdsoknak megfelelGen
megtortént); a vllalat dj illdolajokat von ki és tisztit meg olddszeres kivondssal, hogy bizonyos 1ij illatanyag-osszetevdket keressen.
Az illékony komponenseket megtisztitia és azonositja. Ertékeli a benniik rejld lehetdséget i illatanyag-Gsszetevék szempontjdbdl.
Folytonossdg dll fenn a genetikai erdforrdsok és a szdrmazékok kozott, mivel a szdrmazék felhaszndldsdval végzett kutatdsi és
fejlesztési tevékenységek a genetikai erdforrdsra vonatkozd kutatdsi projekt részét képezik és magukban foglaljdk a szdrmazék

kinyerését. Ezért a lehetséges 1j illatanyag-osszetevik keresését célzd, illdolajokra irdnyuld kutatds a rendelet hatdlya ald esik.

2. Az EU-ban mitkdd6 A vdllalat szolgdltatdst kér az EU-n kiviili B vdllalattdl (Nagojai Jegyzokinyv részes fele), amely egy
novény begyiijtésére és abbdl specidlis illdolaj kinyerésére irdnyul, amelyet késébb dtad az A vdllalatnak tovdbbi kutatds és
fejlesztés céljdra. A névényre vonatkozéan az el6zetes tdjékoztatdson alapuld jévdahagydst és a kolcsondsen elfogadott feltételeket
beszerezték, az elGirdsoknak megfelelden. Bdr az EU-ban miikidd A vdllalat maga nem fér hozzd a genetikai erdforrdshoz, csak
annak szdrmazékdhoz, folytonossdg dll fenn a két vdllalat dltal folytatott tevékenységekben a B vdllalat dltal a genetikai
erdforrdshoz vald hozzdféréstél és a szdrmazék elGallitdsdtol az A vdllalat dltal az EU-ban folytatott késébbi kutatdsi és
fejlesztési tevékenységekig. Ezt a folytonossdgot bizonyitja az A vdllalat dital a B vdllalathoz intézett specidlis kérelem a
szdrmazék eldllitdsara. Ebben az esetben a szdrmazékhoz valg hozzdférés ahhoz a genetikai erdforrdshoz val hozzdféréshez
kapcsolodik, amelyekbdl a szdrmazékot nyerték, tovdbbd az illatanyaggydrtd A vllalat dltal folytatott kutatdsi és fejlesztési
tevékenységek hasznositdsnak mindsiilnek és a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrol szolo unids rendelet hatdlya ald
tartoznak.

3. Egy kutaté egy, az EU-ban mikédd gydjteménybdl hozzdjut egy izoldlt szdrmazékhoz. A szdrmazékot olyan genetikai
er6forrdsbdl izoldltak, amelyhez 2014. oktdber 12. utdn, a jegyzékonyv alkalmazandd hozzdférési jogszaballyal rendelkezd egyik
részes fél orszdgdban fértek hozzd. A gydjtemény rendelkezik az izoldlt komponens haszndlatdra vonatkozo eldzetes tdjékoztatdson
alapulé jévahagydssal és kolcsonosen elfogadott feltételekkel. A kutaté a komponenst egy olyan projekt részeként haszndlja
kutatdsra és fejlesztésre, amelynek célja olyan 1ij természetes dsszetevdk feltdrdsa, amelyek kedvezden hatnak a hajnovekedésre. A
folytonossdg fenndll, mivel a szdrmazékot egy gytjteménybdl szerzik be és olyan eldzetes tdjékoztatdson alapuld jovihagydssal és
kolcsindsen elfogadott feltételekkel adjdk dt, amelyek a szdrmazék felhaszndldsdval végzett kutatdsi és fejlesztési tevékenységekre is
kiterjednek. Ezért a kutaténak a komponensen végzett tevékenységei a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl szolé unids

rendelet hatdlya ald tartoznak.

4. Egy kutaté egy komponenskonyvtdrbdl mikroorganizmusokbdl izoldlt komponensekhez fér hozzd, amelyekre
vonatkozéan a konyvtdr nem rendelkezik elGzetes tdjékoztatdson alapulé jovdhagydssal és kélcsondsen elfogadott
feltételekkel (vagyis a komponenseket a kutaténak eldzetes tdjékoztatdson alapuld jévdhagyds és kolcsondsen elfogadott
feltételek nélkiil adjdk dt). A kutaté a Parkinson-kor elleni lehetséges hatékonysdguk megdllapitdsa céljdbol vizsgdlja a
komponenseket. Mivel a komponensek megszerzésére eldzetes tdjékoztatdson alapuld jovdahagyds és kilcsonasen elfogadott
feltételek nélkiil keriilt sor, nem dllapithaté meg folytonossdg a komponensek és azon mikroorganizmusok kozott,
amelyekbdl azokat kinyerték. Kovetkezésképp a komponensek vizsgdlata és elemzése nem esik a hozzdférésrél és a hasznok
megosztdsdrél szol6 unids rendelet hatdlya ald.

5. Egy az EU-ban miitkodd vdllalat egy tétel narancsilldolajat szerez be egy az EU-n kiviil miikodd kozvetittdl; az illGolajtétel
dtaddsdra rd vonatkozg eldzetes tdjékoztatdson alapuld jévdhagyds és klcsondsen elfogadott feltételek nélkiil keriil sor. A vdllalat
ismert és 1ij vegyi szerkezetek meghatdrozdsa és azok érzékszervi jellemzdinek (illat, aroma, textiira) meghatdrozdsa céljdbdl elemzi
az illdolajok osszetételét. Az EU-s vdllalat dltal nyert elemzési adatok a tovdbbi kutatdst és fejlesztést egy 1ij ételaroma létrehozdsa
felé orientdljdk. Nincs folytonossdg a kivont illdolajtétel (szdrmazékok) megszerzése és azon genetikai erdforrdsok kozott,
amelyekbdl azt (azokat) kivontdk: az illGolajtétel megszerzésekor a vevének nem adnak dt az illdolajokra vonatkozo eldzetes
tdjékoztatdson alapuld jovdhagydst és kolcsindsen elfogadott feltételeket. Az ilyen szdrmazékok haszndlata a hozzdférésr6l és a
hasznok megosztdsdrdl szol6 uniés rendelet hatdlydn kiviil esik, mert nem dllapithaté meg folytonossdg és azokat drucikként

vdsdroltdk meg egy kozvetit6tdl. Kovetkezésképp a szdrmazékokon végzett vizsgdlat és vegyi elemzés a hozzdférésrdl és a hasznok
megosztdsdrol szol6 unids rendelet hatdlydn kiviil esik.




C13/18 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2021.1.12.

A szolgaltaté orszagok hozzaférési és haszonmegosztasi jogszabdlyai és szabdlyozdsi kovetelményei ugyanakkor
alkalmazandok lehetnek az drucikkekként megszerzett szdrmazékokra, illetve az el§zetes tdjékoztatdson alapuld
jovahagyds és kolcsonosen elfogadott feltételek csatoldsa nélkill megszerzett szarmazékokra. Bar e szdrmazékok
hasznositdsa a hozzaférésr6l és a hasznok megosztdsardl sz616 unids rendelet hatalydn kiviil esik, a szdrmazékok
felhaszndléinak meg kell felelniiik a szolgéltatd orszdg nemzeti jogszabélyainak és szabalyozasi kovetelményeinek.

A Nagojai Jegyz6konyv és a hozzaférésrél és a hasznok megosztasardl sz616 uniés rendelet nem hatdrozza meg a
,természetes el6fordulds” jelentését. Bizonyos elképzelés nyerhets az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletbd] (*) (REACH rendelet), amely 3. cikkének 39. pontjdban gy hatirozza meg a ,természetben el6fordul6”
anyag fogalmat, hogy az ,feldolgozatlan vagy kizarélag kézzel, mechanikusan vagy gravitacids dton, vizben valé
olddssal, Gsztatdssal, centrifugdldssal, vizgéz-desztillicidval, vagy kizdrdlag viz eltdvolitdsa céljabdl hevitéssel
feldolgozott, vagy levegébdl — barmilyen médon — kivont, a természetben eléforduld anyag”. A REACH rendelet
elismeri, hogy nem minden kémiai kezelés eredményezi a komponens megvdltozasit. A REACH
rendelet 3. cikkének 40. pontjdban foglalt fogalommeghatérozds szerint a ,kémiailag nem dtalakitott” anyag ,olyan
anyag, amelynek kémiai szerkezete — vegyi eljardst vagy kezelést, vagy fizikai dsvdnytani 4talakitdst, példdul a
szennyezGk eltdvolitdsdt kovetSen is — véltozatlan marad”. A REACH rendeletben szerepl$ fogalommeghatdrozds
analdgidjira a természetesen el8fordulé komponens olyan komponensnek tekinthets, amelynek a kémiai
szerkezete nem véltozott meg. Kovetkezésképp az a komponens, amelynek a kémiai szerkezete kutatdsi és
fejlesztési tevékenységek eredményeként megvéltozik, nem tekintendd természetesen eléfordulénak és ezért nem
tartozik a hozzaférésrél és a hasznok megosztasarél sz616 unids rendelet hatélya ala.

— Kémiai médositds és kémiailag mddositott komponensek

1. A piretrinek a Pyrethrum novényekben természetesen is eldéforduld peszticidek. Egy tétel Pyrethrum virdgot szerez be egy
vdllalat, amely kutatdst és fejlesztést kivdn végezni a virdgokban taldlhatd piretrineken. A Pyrethrum virdgokat hagyomdnyos
feldolgozds ttjdn megdilik és szerves olddszerrel kezelik, hogy piretriumkivonatot vagy rovarirtd illdolajokat nyerjenek ki beldliik.
A kivondsi eljdrds f6 célja egy vildgos szinii termék kinyerése, amely piretrin hatdanyagokban gazdag. A kapott termék kémiailag
vdltozatlan szdrmazékokat tartalmaz. Ezért a szdrmazékok késébbi kutatdsban és fejlesztésben torténd felhaszndldsa a
hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl szol6 unis rendelet hatdlya ald esik.

2. Egyvdllalat piretroidokon kivdn kutatdst és fejlesztést végezni. A piretroidok olyan szintetikus vegyi rovarirtG szerek, amelyek
kémiai szerkezete a piretrinek kémiai szerkezetére vezethetd vissza és a piretrinekhez hasonld médon hatnak. Mivel a piretroidok
nem fordulnak el6 a természetben, a piretroidok felhaszndldsdval végzett valamennyi kutatds és fejlesztés a hozzdférésrél és a
hasznok megosztdsdrdl szol6 unids rendelet hatdlydn kiviil esik.

2.3.5. A genetikai erdforrdsokkal kapcsolatos informdcick

Kijelenthetd, hogy a jegyz6konyv a genetikai eréforrasok, mint ilyenek esetében megval6sul6 hozzaféréssel és hasznositdssal
foglalkozik, és igy nem szabélyozza a genetikai erGforrdsokbdl nyert digitdlis adatokra vonatkozé kérdéseket. Ennek a
megkiilonboztetésnek a kovetkezményeit ugyanakkor fontoléra kell venniiik a jegyzdkonyv részes feleinek a legut6bbi
technoldgiai fejlemények fényében. E megfontolds eredményének sérelme nélkiil tigy tekinthetd, hogy a génszekvenaldsbol
nyert digitdlis adatok felhaszndldsa — amely adatok téroldsa gyakran nyilvanosan hozzaférhet§ adatbdzisokban torténik — a
hozzaférésrél és a hasznok megosztdsarél sz616 uniés rendelet hatalyan kiviil esik.

Mindenesetre, az ilyen adatok felhasznaldsira vagy kozzétételére kiterjedhetnek a kolcsonosen elfogadott feltételekben
meghatdrozott kikotések, amelyeket tiszteletben kell tartani. Azoknak, akik hozzifértek a genetikai eréforrdsokhoz és
azokbdl szekvenciaadatokat nyertek, be kell tartaniuk a megkotott megallapodasban foglalt feltételeket, és tdjékoztatniuk
kell a késébbiekben megjelend szereplSket a megszerzett adatokhoz és az azok tovdbbi felhaszndldséhoz kapcsolodo
jogokrol és kotelezettségekrol.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztraldsardl, értékelésérdl,
engedélyezésér6l és korldtozdsir6l (REACH), az Eurdpai Vegylanyag-iigynokség létrehozdsdrdl, az 1999/45[EK irdnyelv
moédositasardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/
EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21EK bizottsagi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).
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2.4, Személyi hatily: a rendelet minden felhaszndléra vonatkozik

A hozziférésr6l és a hasznok megosztdsardl sz616 unids rendeletbdl eredd, kell§ gondossdgra vonatkozé kotelezettségek a
genetikai er6forrdsok minden, a rendelet hatdlya ald tartozé felhaszndldjira vonatkoznak. A rendeletben foglalt
meghatdrozds szerint a felhaszndl6 ,genetikai eréforrdsokat vagy genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédé hagyoményos
ismereteket felhaszndld természetes vagy jogi személy” (a rendelet 3. cikkének 4. pontja). Ez fiiggetlen a felhasznalok
méretétSl vagy a felhaszndldsi szdndéktdl (kereskedelmi vagy nem kereskedelmi célii). Kovetkezésképpen a kell§
gondossagra vonatkoz6 kotelezettség olyan egyénekre, koztitk kutatdkra, valamint szervezetekre, tgymint egyetemekre
vagy egyéb kutatdsi szervezetekre, illetve kis- és kozépméretd vallalkozdsokra és multinaciondlis véllalatokra vonatkozik,
amelyek genetikai er6forrdsokat vagy genetikai eréforrdsokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismereteket hasznositanak. Mds
szavakkal, a hasznositdsi tevékenységet végzé szereplSknek (kutatoknak vagy egyéb szervezeteknek) teljesiteniiik kell a
hozzaférésr6l és a hasznok megosztasirdl szO0l6 unids rendeletben meghatarozott, kell6 gondossigra vonatkozé
kotelezettségeket mindaddig, amig minden egyéb feltétel is teljesiil, tekintet nélkiil méretiikre, illetve arra, hogy nonprofit
gazdalkodé egységek-e vagy sem.

Az a személy, aki csupdn dtadja az anyagot, nem felhasznalé a rendelet értelmében. Mindazonaltal az ilyen személyre
vonatkozhatnak az anyaghoz val6 hozzaférés idején vallalt szerz8déses kotelezettségek, és valdszintleg sziikség lesz arra,
hogy informacidkat nyujtson a kés6bbi felhasznaloknak annak érdekében, hogy ez utébbiak teljesithessék a kell§
gondossdgra vonatkozé kotelezettségeiket (ldsd még a genetikai eréforrdsokra, mint forgalmazott drucikkekre vonatkozé
részt fent, a 2.3.1.3. szakaszban).

Hasonloképpen, az a személy vagy jogalany, aki csupan forgalmazza a genetikai er6forrdsok vagy az azokhoz kapcsol6dd
hagyomdnyos ismeretek hasznositdsa alapjan kifejlesztett termékeket, nem felhasznalé a rendelet értelmében - tekintet
nélkiil arra, hogy hol tortént a termék kifejlesztése. Mindazonéltal az ilyen személyre vonatkozhatnak az anyaghoz valé
hozzaférés idején vagy a szandék megvaltozasanak idSpontjaban vallalt szerzGdéses kotelezettségek, killonosen a hasznok
megosztésa tekintetében (*).

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

A hozzaférésr6l és a hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendeletbdl eredd kotelezettségek a genetikai eréforrdsok minden
(a rendelet hatdlya ald tartozo) felhasznal6jara vonatkoznak, akik genetikai erforrdsokat vagy genetikai erdforrasokhoz
kapcsol6dé hagyomanyos ismereteket hasznositanak az EU teriiletén beliil.

Kovetkezésképpen a genetikai er6forrasok EU-n kiviili hasznositdsa nem tartozik a rendelet hatdlya ald. Ha egy villalat az
EU-ban forgalmaz egy terméket, amelyet genetikai eréforrdsok hasznositdsdval fejlesztett ki gy, hogy a hasznositdsra
(vagyis a teljes kutatds-fejlesztési folyamatra) az EU-n kiviil keriilt sor, akkor ez nem tartozik a hozzaférésrél és a hasznok
megosztdsardl sz6l6 unids rendelet hatdlya ald.

3, A FELHASZNALO KOTELEZETTSEGEI
3.1. A kell§ gondossdgra vonatkozé kotelezettség

A rendelet alapjan a felhaszndlok kulcsfontossdgu kotelezettsége, hogy ,kell§ gondossdggal eljarva meg kell gy6z6dnitk
arr6l, hogy az dltaluk hasznositott genetikai eréforrasokhoz és a genetikai erforrdsokhoz kapcsolodé hagyomdnyos
ismeretekhez valé hozzaférés” az ezeket a genetikai eréforrdsokat szolgdltaté orszdgok ,hozzaférésre és haszonmegosztasra
irdnyadd jogszabdlyainak és szabdlyozdsi kovetelményeinek megfelelGen tortént-e, és hogy a hasznok a kolcsonosen
elfogadott feltételeknek megfelel@en, igazsagosan és méltdnyosan keriilnek megosztasra, a vonatkozé jogszabalyokkal és
szabdlyozési kovetelményekkel osszhangban” (a rendelet 4. cikkének (1) bekezdése).

A Jkell6 gondossdg” fogalma a vallalati tigyvitel teriiletérdl szarmazik, ahol gyakran alkalmazzdk a fuzidkkal és
felvdsarldsokkal kapcsolatos viéllalati dontésekkel osszefiiggésben, példaul amikor értékelik egy villalat koveteléseit és
kotelezettségeit, miel6tt dontést hoznak annak felvdsarlasaval kapcsolatban (*%). A fogalom értelmezése ugyan eltérd lehet
attdl fiiggden, hogy azt milyen kornyezetben alkalmazzak, de a kovetkezd elemek kozosnek tekinthetdk, és ezeket gyakran
idézik a vonatkoz6 tanulmdnyokban és birdsagi hatdrozatokban:

— A kell6 gondossdg azokra az itéletekre és hatdrozatokra vonatkozik, amelyek egy adott helyzetben észszertien
elvarhatok egy személytdl vagy jogalanytol. Magdban foglalja az informaciék médszeres gytijtését és felhaszndldsat.
Mint ilyen, nem az a célja, hogy garantiljon valamilyen eredményt, és nem a tokéletesség elérésére irdnyul, hanem
alapossagot kivin meg, valamint minden lehetséges eréfeszités megtételét.

(") Ezeket a kotelezettségeket mindenképpen tisztdzni kell, példdul a felhaszndl6 és a terméket forgalmazé személy kozott 1étrejott
szerzGdésben.

() Az eurdpai kozrendben a ,kell§ gondossdg” fogalmdt olyan kérdésekkel osszefiiggésben is haszndljak, mint példdul a nemzetkozi
fakereskedelem  (http://ec.europa.eu/environment/forests/timber_regulation.htm) vagy a  konfliktusévezetekbsl —szdrmazd
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 kell6 gondossdg elvének megfeleld elldtdsi ldnc tekintetében
alkalmazott ontandsitds unids rendszerének létrehozdsdrél, COM(2014) 111., 2014. mdrcius 5.).
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—  Akell6 gondossag tilmutat a szabélyok és intézkedések puszta elfogaddsdn; magdban foglalja azt is, hogy figyelmet kell
forditani ezek alkalmazdsara és végrehajtdsara. A birsagok megallapitottdk, hogy a tapasztalatlansdgra és az idGhidnyra
val6 hivatkozds nem megfeleld védekezés.

— A kell6 gondossdgot a korilményekhez kell igazitani — pl. nagyobb gondossigra van sziikség a kockdzatosabb
tevékenységek sordn, az 4j ismeretekhez vagy technolégidkhoz pedig sziikség lehet a kordbbi gyakorlatok dtalakitdsdra.

Konkrétan a hozzéférésrél és a hasznok megosztdsarol sz616 uniés rendelet kontextusédban a kell§ gondossdgra vonatkozé
kotelezettség betartdsdval biztositani kell azt, hogy a genetikai eréforrdsokkal kapcsolatban rendelkezésre alljanak a
sziikséges informdcidk az Uni6ban a teljes értéklanc mentén. Ezdltal lehetvé vélik a felhaszndlok szdmdra, hogy megismerjék
és tiszteletben tartsdk a genetikai eréforrdsokhoz és/vagy az azokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretekhez fiiz6dd
jogokat és kotelezettségeket.

Ha egy felhasznal6 — az értéklanc barmely lépésében — észszerd intézkedéseket hoz az informdcidk beszerzése, megdrzése,
dtaddsa és elemzése tekintetében, ez a felhaszndl6 teljesiti a kell§ gondossdgra vonatkozé kotelezettséget a hozzaférésrél és
a hasznok megosztdsardl sz6l6 unids rendelet alapjan. Ezzel a felhasznald elkeriili tovdbbd a késdbbi felhasznalokkal
szembeni felelGsséget, habdr ezt nem szabdlyozza a hozzaférésrdl és a hasznok megosztsdrdl sz616 unids rendelet.

A fentiecknek megfelelSen, a kell6 gondossdg viltozhat a koriilményektd] fiiggen. A hozzaférésrSl és a hasznok
megosztasardl sz6lo rendelet végrehajtsaval osszefiiggésben tovabba a kell6 gondossig nem ir el§ ugyanolyan tipust
intézkedéseket minden felhaszndlé szdmdra — habar minden felhaszndlénak kell§ gondossagot kell tandsitania —, hanem
rugalmassdgot tesz lehet6vé szdmukra ahhoz, hogy meghozzdk azokat a konkrét intézkedéseket, amelyek az adott
koriilmények kozott és kapacitdsaikat tekintve a leghatékonyabbak. A felhaszndlok (vagy egyéb érdekelt felek) szovetségei
elhatdrozhatjdk, hogy bevalt gyakorlatokat dolgoznak ki az dgazatra vonatkozdan, amelyekben leirjak a szdmukra
leghatékonyabban miikodé intézkedéseket.

A kell gondossdgra vonatkozé dltaldnos kotelezettségiik részeként a felhasznaloknak azzal is tisztdban kell lenniiik, hogy
amikor a genetikai er6forrdsok tervezett felhaszndldsa megvdltozik, sziikség lehet egy uj elGzetes tdjékoztatdson alapuld
jovahagyds beszerzésére a szolgaltatd orszdgtdl (vagy a kordbbi médositdsdra), valamint arra, hogy az j felhaszndlds
tekintetében meghatdrozzak a kolcsonosen elfogadott feltételeket. Minden esetben, amikor genetikai eréforrasok dtaddsara
keriil sor, annak Osszhangban kell dllnia a kolcsondsen elfogadott feltételekkel, amely magdban foglalhatja a
kedvezményezettel valé szerzédéskotést.

Amennyiben egy adott felhaszndl6 a fenti értelemben kell6 gondossdggal jart el és ezzel észszerli gondossagi szintet
ért el, de végiil kideriil, hogy a ldnc egy kordbbi szerepldje jogszer(tleniil szerzett meg egy adott hasznositott
genetikai eréforrdst valamely szolgaltaté orszdgban, akkor ez nem jelenti a rendelet 4. cikkének (1) bekezdésében
foglalt kotelezettség felhaszndld altali megsértését. Mindazonaltal, ha a genetikai eréforrds esetében a hozzaférésre
nem a vonatkoz6 hozziférési jogszabalyokkal dsszhangban keriilt sor, a felhaszndlonak hozzaférési engedélyt vagy
azzal egyenértékd iratot kell beszereznie, és meg kell hatdroznia a kolcsonosen elfogadott feltételeket, vagy
tartézkodnia kell a tovabbi hasznositastdl a rendelet 4. cikkének (5) bekezdésében el6irtak szerint. Ez azt jelenti, hogy
a fent leirt magatartdsi kotelmen feliil a rendelet eredménykotelemrél is rendelkezik, amikor nyilvanvaléva vélik, hogy
el6zetes tdjékoztatdson alapuld jovahagydst kellett volna beszerezni és kolesonosen elfogadott feltételeket kellett volna
meghatarozni (de ezt nem tették meg).

Eldfordulhat, hogy egyes tagdllamokban tovdbbi hozzdférési és haszonmegosztdsi intézkedéseket vezetnek be, amelyek tilmutatnak a
hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl szol unids rendelet kell§ gondossdgra vonatkozé kivetelményein, és amelyek megsértése
esetén szankciokat kell alkalmazni. A felhaszndloknak ismerniiik kell ezeket az intézkedéseket annak érdekében, hogy a rendeletnek
valé megfelelés mellett ne sértsék meg a nemzeti jogszabdlyokat sem.

3.2 A rendelet alkalmazanddsiganak megdllapitdsa

Annak meghatdrozdsa érdekében, hogy a rendeletbdl eredd kotelezettségek vonatkoznak-e barmely adott genetikai
erSforrdsra, a potencidlis felhaszndlénak meg kell dllapitania, hogy a széban forgd anyag a jegyz6konyv és a hozzaférésrél
és a hasznok megosztdsardl sz6l6 unids rendelet hatélya ald esik-e. Ezt a vizsgélatot észszer(i gondossdggal kell elvégezni.
Ennek sordn meg kell hatdrozni, hogy az anyagot szolgéltat6 orszdg a jegyzGkonyv részes fele-e vagy sem. A részes felek
jegyzéke megtaldlhat6 a hozzaféréssel és a hasznok megosztasaval foglalkozé informacids kozpont (ABS Clearing House)
honlapjan. Amennyiben a szolgaltat orszdg nem szerepel a jegyzékben, a kovetkezd logikus 1épés annak megallapitasa,
hogy vannak-e ennek az orszignak vonatkozé hozzaférési és haszonmegosztdsi jogszabdlyai vagy szabdlyozdsi
kovetelményei. Ez szintén ellendrizhet§ a hozzaféréssel és a hasznok megosztdsaval foglalkozé informacids kozpontban
(https:/[absch.cbd.int).

A Nagojai Jegyz6konyv 14. cikkének 2. pontja értelmében a Felek kotelesek a hozzdféréssel és a hasznok megosztdsaval
foglalkozé informdciés kozpont rendelkezésére bocsdtani a hozzaférésre és a hasznok megosztasira vonatkozé
jogszabdlyi, kozigazgatdsi vagy szakpolitikai intézkedéseket. Ez megkonnyiti a szolgdltatd orszdgokban érvényes
szabélyokkal kapcsolatos informdciok megszerzését a felhaszndlok szdmadra, valamint az illetékes hat6sdgok szdmdra azon
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a joghatdsagi teriileten, ahol a genetikai er6forrasok hasznositasra keriilnek. A Jegyz6konyv részes felei kotelesek tovabba
bejelenteni a hozzaféréssel és a hasznok megosztasaval foglalkozé informdciés kozpontnak a jegyz6konyv megfelelési
,pillérének” (15-17. cikk) megvaldsitdsa érdekében bevezetett jogszabalyi intézkedéseket. Ez megkonnyiti a genetikai
er6forrdsokat szolgdltatok szdmdra azt, hogy tdjékozddjanak a felhaszndlé orszdgokban érvényes megfelelési
intézkedésekrdl. Ezéltal a hozzaféréssel és a hasznok megosztisdval foglalkozé informacids kozpont a jegyzSkonyvvel
kapcsolatos informdcidk egyik {6 megosztasi pontjaként funkcional.

Amennyiben a hozziféréssel és a hasznok megosztasdval foglalkozé informéciés kozpontban nem lelhetd fel informacié a
vonatkozé hozzaférési és haszonmegosztdsi intézkedésekkel kapcsolatban, viszont okkal feltételezhetS, hogy ennek
ellenére léteznek hozzaférési jogszabalyok vagy szabdlyozasi intézkedések, valamint egyéb olyan helyzetekben, amikor a
potencidlis felhaszndl6 tgy véli, hogy ez hasznos lehet, kozvetleniil a szolgdltaté orszdgnak a jegyzSkonyvben megjeldlt
nemzeti kapcsolattarté pontjdval kell felvenni a kapcsolatot. Amennyiben megerdsitik, hogy léteznek hozzaférési
intézkedések, a nemzeti kapcsolattarté pontnak készen kell allnia arra is, hogy tisztdzza, milyen eljdrdsok sziikségesek a
genetikai eréforrdsokhoz valé hozzaféréshez az adott orszagban. Amennyiben minden észszert kisérlet ellenére sem
érkezik vilasz a nemzeti kapcsolattartd ponttél, a (potencidlis) felhasznaloknak maguknak kell dontést hozniuk arrdl, hogy
megkisérlik-e a genetikai er6forrdsokhoz val6 hozzaférést, illetve azok hasznositdsdt, vagy sem. Ekkor agy tekinthetd, hogy
megtették a szitkséges lépéseket a hozzaférésr6l és a hasznok megosztdsardl sz6l6 unids rendelet alkalmazanddsigdnak
megéllapitdsa érdekében.

Amennyiben a késGbbiekben megallapitdsra keriil, hogy a rendelet valéjdban mégis alkalmazandé olyan genetikai
er6forrasok vonatkozdsdban, amelyekrdl kordbban tgy vélték, hogy nem tartoznak a rendelet hatélya ald, és egyértelmiivé
valik, hogy a genetikai eréforrdsok esetében a hozzaférésre nem a vonatkoz6 hozzaférési jogszabalyoknak megfelel6en
keriilt sor, akkor a felhasznalonak hozzaférési engedélyt vagy azzal egyenértékd iratot kell beszereznie, és meg kell
hatdrozni a kolcsonosen elfogadott feltételeket, ennek hidnydban pedig tartézkodni kell a tovdbbi hasznositdstl. A
felhasznalonak ezért ajdnlatos megtennie minden lehetséges eréfeszitést annak megéllapitdsa érdekében, hogy léteznek-e
vonatkozé hozzaférési jogszabalyok. Eléfordulhatnak olyan esetek is, amikor a felhaszndlé tgy véli, hogy sziikség van a
fent leirtakon tdlmutatd lépések megtételére. Az ilyen (tovabbi) erdfeszitések segithetnek bizonyossigot szerezni arrdl,
hogy a genetikai eréforrdsok biztonsdgosan felhasznalhatok az értéklanc tovébbi szakaszaiban, és ez noveli is az értékiiket,
mivel a tovdbbi felhaszndlok valdszintileg el6nyben részesitik az olyan genetikai eréforrdsok hasznositdsat, amelyek
esetében alaposan ellendrizték a hozzaférésrél és a hasznok megosztasardl sz616 unids rendelet alkalmazandésagat.

Nem kell igazolast vagy irdsos megerdsitést szerezni az illetékes hatésdgoktdl olyan genetikai er6forrdsok esetében, amelyek
nem tartoznak a rendelet hatdlya ald (nagy valdszintiséggel idébeli okokbdl). Konkrétan nincs szitkség annak hiteles
bizonyitdsara, hogy valamely anyag nem tartozik a rendelet hatdlya ald, amikor a hatdsdgok ellenSrzéseket végeznek a
felhaszndlé megfelelésére vonatkozdan. Ugyanakkor azonban az ilyen ellenérzések sordn az illetékes hat6sdgok a
tagdllamok kozigazgatdsi jogdban foglalt rendelkezések alapjin kérhetik azoknak az okoknak és indokoknak a
bemutatdsat, amelyek alapjan gy vélik, hogy egy adott anyag kiviil esik a rendelet hatdlyan. Tandcsos ezért megdrizni az
ilyen okokra és indokokra vonatkozé bizonyitékokat.

3.3. Amikor nem dllapithat6 meg a szolgdltat6 orszdg

Egyes esetekben minden lehetséges eréfeszités megtétele (a fentebb, a 3.2. szakaszban leirtak szerint) ellenére sem
hatdrozhat6 meg a szolgaltaté orszdg. Ez eléfordulhat példdul a kovetkez§ esetekben: i. a genetikai eréforrasokat a CITES
szabalyozdst (**) végrehajtd hatsdgok foglaltdk le és bar meghatdrozhaté a genetikai eréforrds szdrmazasi régidja, a pontos
szdrmazdsi orszdg nem dllapithaté meg; ii. gyljteményben tartott genetikai eréforrdsok, amelyek eredetileg nem
szandékosan léptek be az EU teriiletére valamely utason kérokozdként vagy drucikken karositoként, vagy nem
kérokozoként ugyanezeken az Gtvonalakon, és nem lehet meghatdrozni, hogy abban az orszdgban szerezték-e azokat,
ahonnan az utas, illetve az drucikk érkezett vagy pedig a szdllitds sordn; iii. gyGjteményben taldlhaté példinyokon él6
tarsult szervezetek, amelyeknek az eredete nem dllapithaté meg; iv. drucikként példdul az interneten beszerzett genetikai
er6forrdsok, amelyeken eredetre vonatkozé jelzés nincs feltiintetve. Amennyiben az az orszdg, ahonnan a genetikai
er6forrasok szdrmaznak nem hatdrozhaté meg, nincs méd meghatdrozni, hogy mely nemzeti jogszabaly vagy szabélyozas
lehetne érvényben. Mivel a hozzaférésrél és a hasznok megosztdsarol sz616 unids rendelet nem tiltja az ismeretlen eredet
genetikai er6forrdsok hasznositdsit, a hasznositdsra ilyen korilmények kozott is sor keriilhet. Mindazondltal ahhoz a
helyzethez hasonléan, amikor a felhaszndl6 hatdrozza meg a rendelet alkalmazanddsagat (3.2. szakasz), a felhaszndlonak
tisztdban kell lennie azzal, hogy amennyiben olyan 4 informdcié meriil fel, amely lehetévé teszi a hasznositds alatt 4ll6
genetikai eréforrdsokat szolgéltatd orszdg azonositdsat, akkor a 4. cikk (5) bekezdésének rendelkezéseit be kell tartani.
Hasonloképp az ellendrzések sordn az illetékes hatdsigok (a tagdllamok kozigazgatdsi jogaban foglalt rendelkezések
alapjan) kérhetik azoknak az okoknak és indokoknak a bemutatdsat, amelyek alapjan agy vélik, hogy egy adott anyag kiviil
esik a rendelet hatdlydn. Tandcsos ezért megdrizni az ilyen okokra és indokokra vonatkozé bizonyitékokat.

(**) A veszélyeztetett vadon €16 dllat- és novényfajok nemzetkozi kereskedelmérdl sz6l6 egyezmény (CITES) egy nemzetkozi egyezmény,
amelynek célja annak biztositdsa, hogy a vadon €6 dllatok és novények nemzetkozi kereskedelme ne veszélyeztesse az érintett fajok
fennmaraddsit. A CITES egyezmény miikodési elve, hogy korldtozza bizonyos fajok egyedeinek nemzetkozi kereskedelmét. Az
Egyezmény hatalya ald tartozo fajok egyedeinek behozataldhoz, kiviteléhez, djrakiviteléhez és betelepitéséhez a részes felek nemzeti
jogszabalyaiban (itt a tovabbiakban CITES szabélyozdsok) megallapitott engedélyezési rendszeren keresztiil engedélyt kell beszerezni.
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3.4. Szabilyozisi feladatok elvégzése

Az EU-tagdllamokban kiilonféle kozszervezeteket biznak meg az orszdgok kormdnyai azzal, hogy végezzenek kutatdst
jogszabalyok ésfvagy szabdlyozdsok alapjdn, kilonosen hogy kisérjék figyelemmel az élelmiszer-biztonsagot, az emberek,
az dllatok és novények egészségét, illetve a termékmindséget. A folytatott tevékenységektdl fiiggden ez a munka a
hozzéférésrél és a hasznok megosztdsdrdl sz016 unids rendelet hatdlya ald tartozhat.

Az a tény, hogy a tevékenységeket a kormany kérésére vélaszul hajtjak végre és az érintett intézet jogilag meghatarozott
megbizdsa alapjdn, nem hatdrozza meg azt, hogy e tevékenységek a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsardl sz616 uniés
rendelet hatdlya ald tartoznak-e vagy sem. A kutatds és fejlesztés jellege az, ami meghatdrozza, hogy a tevékenység a
hozzéférésr6l és a hasznok megosztdsardl szolé unids rendelet hatdlya ald tartozik-e. Ha a tevékenységek csak
meghatdrozasi vizsgilatok vagy minGség-ellen6rzés elvégzését jelentik egy harmadik fél altal szolgdltatott kutatasi
terméken, drucikken vagy azonositatlan szervezeten, akkor e tevékenységek nem tartoznak a hozzaférésrdl és a hasznok
megosztdsardl sz6lé unids rendelet hatdlya ald. Mindazondltal, ha a tevékenységek a kérdéses genetikai eréforrdsok
genetikai vagy biokémiai Osszetételére irdnyulé kutatdssal és fejlesztéssel jarnak, akkor ez a genetikai eréforrdsok
hasznositdsdnak mindsiil és ezért a hozzéférésrdl és a hasznok megosztdsardl sz616 unids rendelet hatdlya ald tartozik.

3.5. A kelld gondossig bizonyitisa abban az esetben, amikor megdllapitisra keriill a rendelet
alkalmazandésdga

A kell§ gondossagra vonatkozé kotelezettség teljesitésének bizonyitdsa érdekében a rendelet 4. cikkének (3) bekezdése
elirja a felhaszndlok szdmdra bizonyos informdci6k beszerzését, megdrzését és a tovdbbi felhaszndl6knak torténd
atadasdt. A 4. cikk (3) bekezdése a kell6 gondossag bizonyitdsanak kétféle modjat irja el6.

Egyrészt a kell§ gondossdg bizonyithaté egy nemzetkozileg elismert megfelel§ségi tanisitvannyal, amelyet vagy a szoban forgd
felhaszndlénak adnak ki, vagy pedig a felhasznalé hivatkozhat rd, mert az adott hasznositdsra vonatkoznak a nemzetkozileg
elismert megfelel§ségi tantsitvinyban meghatdrozott feltételek (ldsd a rendelet 4. cikke (3) bekezdésének a) pontjat) (*4). A
Nagojai Jegyz&konyv részes felei, akik szabdlyoztdk a genetikai er6forrasaikhoz valé hozzéférést, kotelesek hozzaférési engedélyt
vagy azzal egyenértékd iratot kiadni, bizonyitand6 az el6zetes tdjékoztatdson alapuld jovihagyds megaddsit és a kolcsonosen
elfogadott feltételek meghatdrozdsét, és ha ezt az engedélyt bejelentik a hozzaféréssel és a hasznok megosztasaval foglalkozé
informdciés kozpontnal, akkor az nemzetkozileg elismert megfelel6ségi tandsitvannyé vélik. Igy tehdt a jegyzékonyv valamely
részes fele dltal kiadott nemzeti hozzaférési engedély nemzetkizileg elismert tantsitvannyd valik, amikor azt az adott fél bejelenti a
hasznok megosztasaval foglalkozé informaciés kozpontnil (a jegyzSkonyv 17. cikkének 2. pontja). A nemzetkozileg elismert
megfelel@ségi tandsitvanyra val6 hivatkozast ki kell egésziteni tovabbd — adott esetben — a késébbi felhaszndldkra vonatkozd
kolesonosen elfogadott feltételek tartalmara vonatkozé informacidkkal.

Amennyiben nem 4ll rendelkezésre nemzetkozileg elismert megfelel6ségi tantsitvany, a felhaszndloknak be kell szerezniiik
a rendelet 4. cikke (3) bekezdésének b) pontjdban felsorolt informécidkat és relevins dokumentumokat. Ezek az
informacidk a kovetkezdk:

- a genetikai er6forrdsokhoz (vagy a genetikai er6forrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretekhez) valé hozzaférés
idépontja és helye,

— a genetikai er6forrdsok (vagy a genetikai eréforrdsokhoz kapcsolddd hagyomanyos ismeretek) leirdsa,

— a genetikai er6forrdsok (vagy a genetikai erdforrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek) megszerzésének
kozvetlen forrasa,

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

— adott esetben a hozzaférési engedélyek,
— adott esetben kolcsondsen elfogadott feltételek.

A felhaszndloknak elemezniiik kell a birtokukban 1év8 informacidkat, és meg kell gy6z8dniiik arrdl, hogy megfelelnek a
szolgdltatd orszdgban alkalmazandé jogi kovetelményeknek. Azok a felhaszndlok, akik nem rendelkeznek elegendd
informdacidval, vagy akiknek kétségeik vannak a hozziférés és|vagy a hasznositds jogszertiségét illetSen, kotelesek
beszerezni a hidnyz6 informacidkat vagy pedig tartzkodni a tovabbi felhasznalastdl (a rendelet 4. cikkének (5) bekezdése).
Azokra a helyzetekre vonatkozdan, amikor nem lehet meghatdrozni a szolgéltaté orszdgot és ezért a haszndlatnak nem kell
megszakitottnak lennie, ldsd a 3.3. szakaszt.

A felhaszndlok a hasznositdsi id6szak végétdl szamitott 20 évig kotelesek megdrizni a hozzaférés és a hasznok megosztdsa
szempontjabdl relevans informacidkat (a rendelet 4. cikkének (6) bekezdése).

(Y A nemzetkozileg elismert megfelel§ségi tandsitvany kiadhatd egy konkrét felhasznalonak, vagy lehet dltaldinosabb alkalmazasa is, a
szolgéltat6 orszdg torvényétdl és kozigazgatasi gyakorlatatol, valamint az elfogadott feltételektdl fiiggSen.
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3.5.1. A kutatdintézetek és az alkalmazott kutatdk feleldssége

Mivel egy kutatd nem végezné a tevékenységeket, ha nem lenne a szervezet alkalmazottja, annak a szervezetnek
(kutatéintézet, egyetem stb.) a vezetGsége, amelyhez a kutatd vagy a didk tartozik, viseli a felel§sséget munkéltatoként vagy
képzést és feltigyeletet nytijtd szervezetként a személyzete dltal ésfvagy a helyszinén végzett tevékenységekért, és bizonyos
koriilmények kozott felhaszndloként azonosithatd. Amennyiben a sajit személyzet dltal és/vagy sajt helyszinén végzett
kutatasi és fejlesztési tevékenységek a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsirdl sz616 unids rendelet hatélya ald tartoznak,
a kutatoknak is biztositaniuk kell a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsardl sz6l6 unids rendeletnek valé megfelelést.
Ezért fontos az ilyen szervezetek vezet&sége szdmdra, hogy egyértelmdien meghatdrozzék a kell§ gondossdgra vonatkozé
kotelezettségekkel kapcsolatos felelGsségeket a szervezeten belill. A szervezeteknek ajdnlott mérlegelniik a genetikai
erforrdsok hasznositdsdval kapcsolatos felel6sségekre vonatkozd belsé szabalyok bevezetését, és egyértelmd eljardsokkal
és szabdlyzatokkal kell rendelkezniiik. A szervezetek vezetGsége tovabbd utasithatja is személyzetét a tekintetben, hogy a
szervezeten beliil kinek engedélyezett a jovahagyds (el6zetes tdjékoztatdson alapuld jovdhagyds) beszerzése és szerzédésre
(kolesonosen elfogadott feltételek) irdnyuld targyaldsok folytatdsa és milyen feltételek mellett, valamint hogy az el6zetes
tdjékoztatdson alapuld jévahagyds és a kolcsonosen elfogadott feltételek aldirdsihoz sziikséges-e a szervezet vezet&ségének
a jovahagydsa.

A hozzaférésr6l és a hasznok megosztasardl sz6l unids rendeletben meghatdrozott kovetelmények nem csupdn a
szervezet személyzete dltal végzett kutatdsi és fejlesztési tevékenységekre vonatkoznak, hanem a ldtogatd tuddsok és
didkok tevékenységeire is, akik esetében el6fordulhat, hogy idegen eredetti, gyakran a sajat orszagukbdl szarmazé genetikai
er6forrasokat visznek be kutatasi célokra és a szervezeten beliil végeznek kutatdst és fejlesztést. A szervezetnek ezért
tandcsos hivatalos megdllapoddst kotnie a latogatdval, amely megdllapitja, hogy i. ki a felel§s annak biztositdsdért, hogy a
hasznositott anyaggal kapcsolatban kell6 gondossdggal jdrjanak el; ii. adott esetben ki a felels a kell§ gondossdgra
vonatkozé nyilatkozat megtételéért.

3.5.2. A szolgdltatdst igénylok és a szolgdltaték feleldssége

Altalinos gyakorlat, hogy alvillalkozék, bérgydrték vagy szolgdltatok (a tovébbiakban egyiitt ,szolgdltatok”) végzik a
kutatasi és fejlesztési tevékenységeket. Tobbek kozott sok egyetem és kis- és kozépvdllalkozds (kkv) nydjt specidlis
szolgdltatdsokat e tekintetben. Az ilyen szolgdltatisok kozott szerepelhet példdul a DNS és fehérjeszekvencia-
meghatdrozds, a DNS- vagy fehérjeszintézis, valamint a bioaktiv komponensek és kivondsi médszerek meghatdrozasa. Bar
ezek a szolgdltatok végezhetnek olyan tevékenységeket, amelyek miatt altaldban felhaszndlonak mindsiilnének a
hozziférésr6l a hasznok megosztdsir6l sz6lé unids rendelet szerint, bizonyos feltételek mellett a kell§ gondossdgra
vonatkozé kotelezettségek anndl az entitdsndl maradhatnak, aki a munkat alvéllalkozasba adja (,szolgdltatdst igényl8”). E
tekintetben hivatkozni lehet a személyes adatok védelmére vonatkozd unids szabalyozasokra, amely az adatkezel§ és az
adatfeldolgozé fogalmat haszndlja, ahol az adatkezel$ viseli tovdbbra is a személyes adatok védelmével kapcsolatos
valamennyi jogi kotelezettséget a szolgaltaté dltal feldolgozott adatok vonatkozdsdban.

Ezért a szolgaltatok dltal végzett Osszes olyan tevékenység, amely a hozzaférésrél és a hasznok megosztdsarél sz6l6 unids
rendelet hatdlya ald eshet, amennyiben a szolgdltatist igényl6 kérésére végzik, nem mindsiti a szolgdltatdkat
felhasznalonak a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsardl sz6l6 unids rendelet értelmében, ha a kovetkezd feltételek
teljesiilnek és azokat kifejezetten kikotik a szolgaltatasi megéllapodasban:

i. A szolgiltaté kizdrolag a szolgltatdsi megéllapoddsban felsorolt és kifejezetten leirt tevékenységeket végezheti, és nem
jogosult semmilyen mds kutatdsi és fejlesztési vagy hasznositdsi tevékenység végzésére a biztositott genetikai
erforrasokkal vagy a szolgdltatdsoknak a szolgéltatdsi megéllapodds szerinti teljesitésével kapott eredményekkel;

ii. A szolgéltatdsi megdllapodds lejaratakor a szolgdltat6 koteles visszaszolgdltatni vagy megsemmisiteni a kutatdssal és
fejlesztéssel kapcsolatos Gsszes anyagot és informdciét. Amennyiben archivéldsi célra egy madsolatot megériznek, a
szolgaltatast alvallalkozasba ad¢ entitést tdjékoztatjak errdl;

iii. A szolgaltaté6 semmilyen jogot nem kap a genetikai eréforrasokkal kapcsolatban, illetve semmilyen tulajdonosi jogot
nem kap a szolgéltatdsoknak a szolgdltatdsi megéllapodds szerinti teljesitésével kapott eredményekhez fliz6dGen;

iv. A szolgiltaté nem jogosult anyag vagy informdci6 4taddsira harmadik feleknek vagy mds orszgnak és koteles

bizalmasan kezelni a szolgaltatdsi megallapodds keretében kapott és elGéllitott valamennyi informéciot (tobbek kozott
nem jogosult kozzétételre sem); valamint

v. A szolgaltatdst igényld koteles teljesiteni a szolgdltaténak biztositott anyaggal kapcsolatos, a hozzaférésrdl és a hasznok
megosztasardl sz0l6 unids rendelet szerinti valamennyi kotelezettségét.

Ha e feltételek teljesiilnek, akkor a szolgdltatdst igényl6 mindsiil felhaszndlonak a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsarol
sz616 uni6s rendelet értelmében.
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A szolgaltat6 jellemzden szolgéltatasi dijat kap, amely nem értendd ,tamogatasként” a végrehajtasi rendelet értelmében.

—  Egy az EU-ban miikod6 vallalat genetikai erdforrdsokat hoz be kozvetleniil egy szolgdltatd orszdgbdl. A genetikai erdforrdsokat
az EU-ban mitkédd vdllalat dtadja egy az EU-ban vagy mdshol miikddd szolgdltatonak. A szolgdltatot arra kérik, hogy hatdrozzon
teg 1j bioaktiv komponenseket a vdllalat szdmdra és nevében. A kivonatok elGdllitdsdat ésfvagy aktiv kivonatok ésfvagy
természetesen eldfordulé komponensek kutatdsdt a szolgdltato végzi. A szolgdltatdst igényld hatdrozza meg az alvdllalkozdsban
elvégzendd feladatokat és fenntartja az anyagra és annak termékeire vonatkozd dsszes jogot. Ebben az esetben a szolgdltaté a
szolgdltatdst igényld nevében jdr el és nem rendelkezik tulajdonjoggal vagy egyéb jogokkal a genetikai erdforrdsok vagy a kutatdsi
és fejlesztési tevékenységek eredményei felett. Ha a szolgdltato és a szolgdltatdst igényld megdllapodnak abban, hogy a kelld
gondossdgra vonatkozé kitelezettségek tovdbbra is a szolgdltatdst igényldt terhelik, a két fél kozotti szerz6déses viszony feltételeiben
kifejezetten meg kell hatdrozni, hogy a szolgdltatdst igényld az a jogi személy, akinek teljesitenie kell a kell§ gondossdgra vonatkozé
kotelezettségeket. E megdllapodds hidnydban a szolgdltato tevékenységei hasznositdsnak mindsiilnek a hozzdférésrél és a hasznok
megosztdsdrél sz6l0 unids rendelet értelmében és ezért a szolgdltatd, amennyiben az EU-ban miikodik, koteles eleget tenni a
hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendelet szerinti, a kelld gondossdgra vonatkozd kotelezettségeknek.

— Ha a szolgdltaté az EU-n kivill miikodik, a szolgdltatdst igényldnek ugyaniigy biztositania kell, hogy a szolgdltatdsi
megdllapodds rendelkezzen a rendeletnek valg megfelelésrdl és, ha fenti i—iv. pontban foglalt feltételek teljesiilnek, akkor meg kell
felelnie a kellg gondossdgra vonatkozd kovetelményeknek az EU-ban. A szolgdltaté a székhelye szerinti orszdg hozzdférésre és
hasznok megosztdsdra vonatkozd torvényeinek és szabdlyozdsainak hatdlya ald tartozik.

—  Ha a szolgdltatd székhelye az EU-ban van és a szolgdltatdst igényld székhelye pedig az EU-n kiviil, a fenti i—iv. pontban foglalt
feltételek teljesiilése esetén a szolgdltaté munkdja nem tartozik a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl sz6lo unids rendelet
hatdlya ald.

3.6. Genetikai er6forrisok szerzése Gslakos és helyi kozosségekt6l

Amennyiben a genetikai er6forrasokat — és kiilonosen a genetikai eréforrdsokhoz kapcsol6dé hagyomanyos ismereteket —
Gslakos és helyi kozosségektd] szerzik, a bevalt gyakorlat szerint figyelembe kell venni a genetikai eréforrdsok vagy a
genetikai eréforrdsokhoz kapcsolddé hagyomanyos ismeretek felett rendelkezd kozosségek véleményét és dlldspontjat, és
azt titkrozni kell a kélesonosen elfogadott feltételekben akkor is, ha ezt a nemzeti jogszabalyok nem irjdk el8.

3.7. Genetikai eréforrisok szerzése nyilvantartott gytijteményekbdl

Amennyiben a genetikai eréforrdsokat a rendelet 5. cikke szerinti nyilvdntartott gytjteménybdl szerzik be (részben vagy
egészben), gy kell tekinteni, hogy a felhaszndl6 kell§ gondossdggal jart el az informdciok megszerzése tekintetében az
adott gydjteménybdl (annak megfelels, nyilvantartott részébdl) szarmazé forrdsok vonatkozdsiban. Mds szdval,
amennyiben az anyagot olyan gydjteménybdl szerzik be, amely a mintdinak csak egy részét vetette nyilvantartdsba, a kell§
gondossdg gyakorldsa az informéciok megszerzése tekintetében csak akkor feltételezhetd, ha az adott genetikai forrdst a
nyilvantartott részbdl szerezték be. A gytjteménynek tandcsos a nem nyilvantartott részében barmilyen alkalmas tdrol6
vagy cimkéz§ rendszer haszndlatdval killon megériznie minden olyan genetikai eréforrdst, amelynek a szolgdltat6 orszdga
nem azonosithatd, mivel az ilyen anyag terjesztése nem felelne meg a hozzaférésrél és a hasznok megosztasardl sz616
unids rendelet 5. cikke (3) bekezdésének b) pontjdban meghatdrozott feltételeknek.

Annak megallapitdsa, hogy a felhaszndl6 kell6 gondossdggal jart el az informdciok megszerzése tekintetében azt jelenti,
hogy a felhaszndlénak nem kell lekérdeznie (,megszereznie’) a rendelet 4. cikkének (3) bekezdésében felsorolt
informdacidkat. A nyilvantartott gytjtemény tulajdonosdnak a kotelessége, hogy a genetikai eréforrdsokat az osszes
relevans informdcioval egyiitt szolgdltassa. Az informdciok megGrzése és dtaddsa azonban a felhaszndl6 feladata.
Hasonl6képpen, tovabbra is fenndll az a kotelezettség, hogy a tagallamok és a Bizottsdg kérésére nyilatkozatot kell tenni a
rendelet 7. cikkének (1) bekezdése, illetve a rendelet 7. cikkének (2) bekezdése alapjén (ldsd lejjebb a 4. szakaszt). Ebben az
esetben a nyilatkozatot a gytjtemény altal rendelkezésre bocsatott informacidk felhaszndldsaval kell megtenni.

A felhaszndloknak ebben az esetben is (lasd a 3.1. szakaszt) tisztdban kell lenniiik azzal, hogy amikor a tervezett
felhaszndlds megvaltozik, akkor sziikség lehet egy 1j vagy aktualizalt elGzetes tdjékoztatdson alapuld jévihagyds
beszerzésére a szolgaltatd orszagtdl, valamint arra, hogy az 4j felhasznalds tekintetében meghatdrozzak a kolcsonosen
elfogadott feltételeket, amennyiben arra nem terjed ki a nyilvantartott gyGjtemény dltal beszerzett és alkalmazott, elGzetes
tajékoztatason alapuld jovahagyds és kolesonosen elfogadott feltételek.

4. KELLO GONDOSSAGRA VONATKOZO NYILATKOZATOKAT EREDMENYEZ KULONBOZG ESEMENYEK

A hozzaférésrdl és a hasznok megosztasardl sz6l6 unids rendelet két olyan ,ellendrzési pontot” hatdroz meg, amikor a
genetikai erdforrdsok felhaszndloinak kell§ gondossdgra vonatkozé nyilatkozatot kell tenniitk. Mindkét ellenérzési pont
esetében a megkovetelt nyilatkozat tartalmdt a végrehajtdsi rendelet (az (EU) 2015/1866 rendeletet) mellékleteiben
hatdroztdk meg.
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4.1. Kell§ gondossigra vonatkozé nyilatkozat a kutatdsfinanszirozds szakaszidban

Az els§ ellendrzési pont (a rendelet 7. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozottak szerint) a kutatdsi szakaszt érinti,
amikor a genetikai eréforrdsok és a genetikai eréforrasokhoz kapcsol6dé hagyoményos ismeretek hasznositdsdt magaban
foglalé kutatdsi projekt kiils§ finanszirozasban részesiil, vissza nem téritend§ tdmogatds formdjiban (*). A hozzaférésr6l
és a hasznok megosztdsarol sz6l6 uniés rendelet nem tesz kiilonbséget dllami finanszirozds és maganfinanszirozds kozott.
Mindkét tipust kutatdsi céld finanszirozdsra vonatkozik a 7. cikk (1) bekezdésében el6irt, kell6 gondossdgra vonatkoz6
nyilatkozattételi kotelezettség.

A rendelet 7. cikke (1) bekezdésének megfogalmazdsa egyértelmiivé teszi, hogy az ilyen nyilatkozatot a tagallamoknak és a
Bizottsdgnak kell kérnie. Mivel ezeket a kéréseket alkalmazni kell az allami hatdsagok altal nem ellendrzott magéanfinan-
szirozdsra vonatkozdan is, szdmos tagdllam nemzeti szinti jogszabdlyi vagy kozigazgatdsi intézkedéseken keresztil
képzeli el ennek a kotelezettségnek a végrehajtasat, és nem feltétlentil a finanszirozds egyéni kedvezményezettjei felé
irdnyul6 kérések utjan.

A végrehajtasi rendelet 5. cikkének (2) bekezdése tisztizza az ilyen nyilatkozat megtételének idejét is. A nyilatkozatot a
finanszirozds els részletének kézhezvétele és a finanszirozott projektben hasznositott valamennyi genetikai eréforrds és
genetikai er6forrasokkal kapcsolatos hagyomanyos ismeret megszerzése utdn, de legkésbb a végsé jelentés benyujtasakor
(vagy ilyen jelentés hidnyaban a projekt végén) kell megtenni. A végrehajtdsi rendeletben meghatdrozott id6n beliil a
tagdllamok nemzeti hatdsdgai pontosithatjdk az id6zitést. Ez ismét csak megtehet§ vagy az egyedi kérések keretében, vagy

pedig édltalanos jogi/kozigazgatasi rendelkezések utjan.

A tdmogatds iranti kérelem benytjtasinak vagy a tdmogatds elnyerésének az idGpontja nem relevdns abbél a szempontbdl,
hogy sziikség van-e kell§ gondossigra vonatkozé nyilatkozat kérésére és megtételére. Ebben az esetben az egyetlen
meghatdrozé tényezd a genetikai forrdsokhoz (vagy a genetikai er6forrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretekhez)
val6 hozzaférés id6pontja.

4.2. Kell§ gondossdgra vonatkozé nyilatkozat a végsd termékfejlesztés szakasziban

A mésodik ellenSrzési pont, amikor a felhaszndloknak kell§ gondossagra vonatkozé nyilatkozatot kell tenniiik, a genetikai
erforrdsok vagy a genetikai er6forrasokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek hasznositdsaval kifejlesztett termék végsé
fejlesztési szakasza. A végrehajtdsi rendelet (6. cikk) 6t killonbozd példat emlit meg, de azt is tisztdzza, hogy a nyilatkozatot
csak egyszer kell megtenni, az elsG (vagyis a legkorabbi) esemény bekovetkezésekor.

Ezek az események az aldbbiak lehetnek:

a) forgalombahozatali engedély kérése a genetikai erdforrdsok és a genetikai erGforrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos
ismeretek hasznositasaval kifejlesztett termékre;

27, 2

b) az Eurdpai Unié piacdn els§ alkalommal torténé forgalomba hozatalt megel6z8en szitkséges értesités megtétele a
genetikai erdforrdsok és a genetikai erdforrasokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek hasznositasaval kifejlesztett
termékre vonatkozdan;

c) a genetikai eréforrdsok és a genetikai eréforrdsokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretek hasznositdsaval kifejlesztett
termék elsg alkalommal torténd forgalomba hozatala az Eurépai Uni6 piacdn, amennyiben sem forgalombahozatali
engedély, sem értesités nem szitkséges;

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 Eurdpai Unidban torténd hasznositds végeztével a hasznositds kimenetelének értékesitése vagy mds médon torténd
ataddsa az Eurdpai Union kiviili természetes vagy jogi személy részére.

A fenti események koziil az els6 harom olyan esetekre vonatkozik, amikor a felhasznalok fejlesztették ki a terméket, és 6k is
akarjak azt forgalomba hozni az EU piacdn. Ebben az 9sszefiiggésben forgalombahozatali engedélyt kérhetnek a genetikai
er6forrasok hasznositdsdval kifejlesztett termékre, vagy a piacon els@ alkalommal torténd forgalomba hozatalt megel6z8en
szitkséges értesitést tehetnek, vagy egyszertien csak forgalomba hozhatjdk a terméket a piacon, ha az adott termék
tekintetében nincs forgalombahozatali engedélyre vagy értesitésre vonatkozd el6irds.

(*) A végrehajtdsi rendelet 5. cikkének (5) bekezdése értelmében a kutatdsi céli finanszirozds — az elsé ellendrzési ponton a kell§
gondossdgra vonatkozé nyilatkozat megtételével osszefuiggésben — ,akar kereskedelmi, akdr nem kereskedelmi forrasbél szarmazo,
vissza nem téritend§ tdmogatds formdjaban kutatds elvégzése céljra nyujtott pénziigyi hozzdjarulds”. Nem foglalja magdban a
magan- vagy kozjogi jogalanyok belsS koltségvetési forrdsait.
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A d) és e) pontban szerepld két utébbi esemény nem kapcsolddik kozvetlenill a terméknek a felhaszndl¢ altali forgalomba
hozataldhoz (illetve az arra irdnyul6 szdndékdhoz), hanem mds relevdns helyzetekre vonatkozik. Konkrétabban, a d) pont
szerinti helyzetben a felhasznalé atadja vagy eladja a hasznositds eredményét egy masik személynek (természetes vagy jogi
személy) az Unidn beliil, és ennek a mdsik személynek all szdndékdban a terméket forgalomba hozni az EU piacdn. Mivel ez a
személy nem vesz részt a hasznositdsban (kutatds-fejlesztési tevékenységben), csak gydrtani fogja a terméket és/vagy
forgalomba hozni, az ilyen személy tevékenysége nem tartozik a rendelet hatdlya ald, a fenti 2.4. szakaszban leirtak szerint.
Tehdt az értéklancban szerepld utolsé felhaszndlé feladata (a rendelet meghatdrozdsa szerint) a kell6 gondossigra
vonatkozé nyilatkozat megtétele.

A ,hasznositds eredménye” kifejezés meghatdrozdsa (a végrehajtasi rendelet 6. cikkének (3) bekezdése) egyértelmiivé teszi,
hogy a felhaszndlé csak akkor koteles kell§ gondossdgra vonatkozé nyilatkozat megtételére a hasznositds eredményével
kapcsolatban, ha az értékldncban szerepl kovetkezd személy képes a termék gydrtdsdra a hasznositds eredménye alapjdn,
és nem keriil sor tovabbi hasznositdsra (kutatds-fejlesztési tevékenységre). Szitkség lehet arra, hogy az értéklanc killonboz4
szerepl6i kommunikdljanak egymdssal annak megéllapitdsa érdekében, hogy ki az utolsé felhaszndlé az értéklancban.
Tovabba sziikség lehet ilyen kommunikdciora olyan helyzetekben is, amikor megvaltozik a szandék — példdul amikor egy
tovabbi szerepld megvéltoztatja a terveit és igy dont, hogy mégsem végez hasznositdsi tevékenységet, hanem forgalomba
helyez egy olyan terméket, amely tartalmazza a szoban forg6 genetikai eréforrdsokat (példdul sampont). Ebben az esetben

P

az el6z6 szereplSnek kell megtennie a kell§ gondossdgra vonatkoz6 nyilatkozatot.

Az e) pont szerinti helyzetben a hasznositds az EU-ban fejez8dott be. Ez a forgatokonyv eltér a d) pont szerinti
forgatékonyvtél, és dltalinosabb anndl. Az e) pont szerinti forgatokonyvben a hasznositds kimenetele lehetGséget
biztosithat a termék gyartasara tovabbi hasznositas nélkiil, vagy a kimenetel tovabbi kutatds-fejlesztési tevékenység targyat
képezheti, amire azonban az EU teriiletén kiviill keriil sor. A ,hasznositds kimenetele” tehdt tdgabb fogalom, mint a
Jhasznositds eredménye”.

— A hasznositds eredménye: Egy francia vdllalat hozzdférési engedélyt szerez olyan nivények hasznositdsdra, amelyek egy
dzsiai orszdgbdl szdrmaznak (amely orszdg a jegyzékionyv részes fele és hozzdférési intézkedéseket vezetett be). A kutatdst a
beszerzett mintdkon végzik. A kutatds sikeres, és a vdllalat azonosit egy ij hatéanyagot, amelyet a novénybdl nyertek. Ezt kovetden
az anyagot a rendelet 4. cikkének (3) bekezdésében meghatdrozott Gsszes relevdns informdcidval egyiitt dtadjdk egy német
vdllalatnak, ahol sor keriil a termék tovdbbfejlesztésére. A német vdllalat licencmegdllapoddst kot egy belga vdllalattal. A
technoldgiadtaddshoz nincs sziikség tovdbbi kutatds-fejlesztési tevékenységre. A belga vdllalat megteszi az EU piacdn elsé
alkalommal torténd forgalomba hozatalt megeldzden szitkséges értesitést, az unids jogszabdly eldirdsai szerint. Mivel azonban a
belga vdllalat nem végez semmilyen kutatds-fejlesztési tevékenységet, és ezért nem felhaszndld a hozzdférésrdl és a hasznok
megosztdsdrdl szol unids rendelet értelmében, a német vdllalatnak kell megtennie a kell6 gondossdgra vonatkozd nyilatkozatot a
WVégsG termékfejlesztés szakasza” ellendizési 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 Uni6 piacdn torténd forgalomba hozatala céljabél (a végrehajtdsi rendelet 6. cikke (2) bekezdésének d) pontja).

— A hasznositds kimenetele: Egy spanyol vdllalt hozzdférési engedélyt szerez olyan ndvények hasznositdsdra, amelyek egy dél-
amerikai orszdgbdl szdrmaznak (amely orszdg a jegyzékonyv részes fele és hozzdférési intézkedéseket vezetett be). A kutatdst a
beszerzett mintdkon végzik. A kutatds sikeres, és a vdllalat azonosit egy iij hatéanyagot, amelyet a névénybél nyertek. Ezt kivetden
az anyagot a rendelet 4. cikkének (3) bekezdésében meghatdrozott Gsszes relevdns informdcioval egyiitt dtadjdk egy holland
vdllalatnak, ahol sor keriil a termék tovabbfejlesztésére. A holland vdllalat tigy 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 ,végsG termékfejlesztési szakasz”
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 vdllalatnak) — tekintet
nélkiil azokra a jovébeli tevékenységekre, amelyek elvégzését vdllalja az Unidn kiviili vallalat (a végrehajtdsi rendelet 6. cikke
(2) bekezdésének e) pontja).

Ugyanazon villalat killonboz6 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 sziikség a kell§ gondossigra
vonatkozé nyilatkozat megtételére.

Hasonloképpen, a tudomdnyos publikdciok kiaddsa sem tekinthet§ a hasznositds eredménye vagy kimenetele
értékesitésének vagy ataddsinak a végrehajtasi rendelet 6. cikke (2) bekezdésének d) pontja és 6. cikke (2) bekezdésének
e) pontja értelmében, tehdt nincs szitkség a kell6 gondossdgra vonatkozé nyilatkozat megtételére. Ennek ellenére azonban
tovabbra is fennéllhat a kell§ gondossdgra vonatkoz6 altalanos kotelezettség, amennyiben a rendelet alkalmazanddsigdnak
osszes feltétele teljesiil. Ebben az esetben az informéciok beszerzésére, megGrzésére és a tovébbi felhaszndloknak torténd
dtaddsdra vonatkoz6 kotelezettség a tudomdnyos cikk szerzgjét (szerzdit) terheli.
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5. KIVALASZTOTT AGAZATSPECIFIKUS KERDESEK

Mikozben szdmos kiilonb6z6 dgazat tekintetében sziikség van a genetikai er6forrasok hasznositdsira vonatkozé célzott és
atfogd Gtmutatdsra, vannak olyan dgazatok, amelyek a rendelet hatdlydhoz szorosan kapcsolddé sajitos problémékkal
szembesiilnek. Néhdny ilyen problémdt tdrgyalunk ebben a szakaszban.

5.1. Egészség

Az emberek, dllatok vagy novények egészségére veszélyt jelentd korokozok édltaldban a rendelet hatélya ald tartoznak, mivel
kiterjed rdjuk a Nagojai Jegyz6konyv. Ugyanakkor bizonyos korokozok tekintetében a Nagojai Jegyzdkonyv
4. cikkének (4) bekezdése szerinti, hozzaférésre és a hasznok megosztdsira vonatkozd specidlis jogi eszkozok is
alkalmazanddk lehetnek. Az olyan anyagok, amelyek esetében a hozzdférésre és a hasznok megosztisdra olyan kiilon
nemzetkozi jogi eszkoz vonatkozik, amely megegyezik és Osszhangban 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 (ldsd a rendelet 2. cikkének (2) bekezdését, valamint a fenti 2.3.1.1. szakaszt).

Altalinosabb megkozelitésben, a jegyzokonyv kifejezetten elismeri a genetikai eréforrasok fontossagat a kozegészségiigy
szempontjabdl. A hozzéaférésre és a hasznok megosztisira vonatkoz6 jogszabilyok vagy szabalyozasi kovetelmények
kidolgozdsa és végrehajtdsa sordn a részes feleknek megfelels figyelmet kell forditaniuk azokra a jelenleg fenndllé vagy
fenyegetS vészhelyzetekre, amelyek veszélyeztetik vagy karositjdk az emberek, dllatok vagy novények egészségét (a
jegyzdkonyv 8. cikkének b) pontja). Ezért tehdt vészhelyzetekben gyors hozzéférésre és haszonmegosztasra kell torekedni
a nem kérokozo genetikai eréforrasok tekintetében.

A rendelet kilonleges statusziként kezeli az olyan kérokozét, amelyrdl megéllapitjdk (vagy amellyel kapcsolatban
valoszindGsitik), hogy egy mdr bekovetkezett vagy kiiszobon dllo, nemzetkozi horderejlinek szdmité kozegészségiigyi
szitkséghelyzet vagy hatdrokon dtterjed§ stilyos egészségiigyi veszély kivdlto korokozoja. Az ilyen genetikai eréforrdsok
esetében a kell§ gondossdgra vonatkozd kotelezettség tekintetében meghosszabbitott megfelelési hatdridd dll rendelkezésre
(ldsd a rendelet 4. cikkének (8) bekezdését).

5.2. Elelmezés és mez6gazdasig

Az élelmezési és mezGgazdasigi céli genetikai erGforrdsok specidlis természete, valamint az ilyen er6forrasokkal
kapcsolatos egyedi megolddsok sziikségessége széles korben elismert. A Nagojai JegyzSkonyv elismeri a genetikai
er6forrdsok jelentGségét az élelmezésbiztonsdg vonatkozdsiban, valamint a mezdgazdasdgi biodiverzitds specidlis
természetét. Megkoveteli, hogy a hozzéférésre és a hasznok megosztdsdra vonatkozd jogszabilyok vagy szabalyozdsi
kovetelmények kidolgozasa és végrehajtdsa sordn a részes felek tartsak szem el6tt az élelmezési és mezdgazdasagi céla
genetikai er6forrdsok 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
er6forrasok hasznositdsinak végterméke szintén egy genetikai eréforras.

Elgfordulhat, hogy az élelmezési és mez8gazdasagi céli genetikai eréforrdsokra az adott szolgaltat6 orszdgban alkalmazott
dltaldnosabb hozzdférési és haszonmegosztdsi szabdlyoktdl eltéré hozzaférési szabalyok vonatkoznak. A vonatkozd
konkrét hozzéaférési és haszonmegosztdsi jogszabdlyok vagy rendeletek megtaldlhaték a hozzaféréssel és a hasznok
megosztisdval foglalkozd informdciés kozpontban. Tovdbbd a szolgaltaté orszdgban a Nagojai JegyzSkonyvvel
kapcsolatban illetékes nemzeti kapcsolattarté pontok ebben a kérdésben is segitséget nytjthatnak.

5.2.1. A novénygenetikai erdforrdsokkal kapcsolatos kiilonbozd forgatokaonyvek

Az élelmezési és mez8gazdasagi céli novénygenetikai erdforrdsok kiilonféle forgatokonyvek szerint szerezhetSk be vagy
hasznosithatdk, attdl fiiggGen, hogy az orszag, ahol a genetikai er6forrasok esetében sor keriil a hozzaférésre, részes fele-e
a Nagojai JegyzGkonyvnek ésfvagy a novénygenetikai forrasok élelmezési és mezGgazdasigi felhasznaldsdrdl szolo
nemzetkozi egyezménynek (*), valamint a felhaszndlds jellegétdl fiiggden. Az aldbbi attekintés tartalmazza kiilonb6z8
helyzetek leirasdt, valamint minden helyzet esetében magyardzatot nyujt a hozzaférésrél és a hasznok megosztdsardl sz6l6
unids rendelet alkalmazandésdgdra vonatkozodan.

A hozzétérésrél és a hasznok megosztdsarél sz616 unids rendelet () hatdlydn kiviil es6 helyzetek:

- A novénygenetikai forrdsok élelmezési és mezGgazdasdgi felhaszndldsdrdl sz6lé nemzetkozi egyezmény
L. mellékletében (**) szabalyozott, annak tobboldalt rendszerébe bevont és a novénygenetikai forrasok élelmezési és
mezdgazdasagi felhasznaldsardl sz6l6 nemzetkozi egyezményben részes felektdl szerzett élelmezési és mezdgazdasagi
célt novénygenetikai eréforrasok. Az ilyen anyagokat a hozzaférésre és a hasznok megosztdsara vonatkozé specidlis
nemzetkozi jogi eszkoz szabdlyozza, amely megegyezik és osszhangban van az egyezmény és a Nagojai Jegyzkonyv
célkittizéseivel (ldsd a rendelet 2. cikkének (2) bekezdését, valamint a fenti 2.3.1.1. szakaszt).

(%) http:/fwww.planttreaty.org|

() Mindazonaltal a genetikai er6forrdsok a hozzéférésrdl és a hasznok megosztsdrdl sz6l6 unids rendelet hatélya ald tartoznak, ha
azokat élelmezési és mezbgazdasagi céld kutatdstdl, nemesitéstSl és/vagy képzéstdl eltéré célokra hasznositjdk (példdul, ha egy
élelmiszernovényt, amely a novénygenetikai forrdsok élelmezési és mezGgazdasagi felhaszndldsdrdl sz6l6 nemzetkozi egyezmény
hatélya ald tartozik, gydgyszeripari célokra hasznositanak).

(**) Az L melléklet tartalmazza azoknak a novényfajoknak a jegyzékét, amelyek az ez dltal az egyezmény dltal létrehozott tobboldald


http://www.planttreaty.org/
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— Standard anyagataddsi megdllapodds (SMTA) keretében olyan harmadik személyekt6l/jogalanyoktdl kapott élelmezési és
mezGgazdasagi célil novénygenetikai erdforrds, akik maguk is SMTA keretében a novénygenetikai forrdsok élelmezési és
mezdégazdasagi felhasznaldsardl sz616 nemzetkozi egyezmény multilaterdlis rendszerébdl kaptak ezeket az er6forrasokat.

— Nemzetkozi mezdgazdasdgi kutatokozpontoktdl — példdul a Nemzetkozi Mezégazdasdgi Kutatds Tandcsadd
Csoportjanak vagy egyéb olyan nemzetkozi szervezeteknek a kutatokozpontjaitdl, amelyek megallapoddsokat irtak ald
a novénygenetikai forrdsok élelmezési és mezGgazdasdgi felhaszndldsardl szolé nemzetkozi egyezmény 15. cikke
alapjan — standard anyagdtaddsi megdllapodds keretében szerzett barmely élelmezési és mezdgazdasigi céli
névénygenetikai erSforrds (*). Az ilyen anyagokat szintén a hozzaférésre és a hasznok megosztdsira vonatkozé
specidlis nemzetkozi jogi eszkoz (az ITPGRFA) szabdlyozza, amely megegyezik és osszhangban van az egyezmény és a
Nagojai Jegyz6konyv célkitiizéseivel (lasd a rendelet 2. cikkének (2) bekezdését, valamint a fenti 2.3.1.1. szakaszt).

A hozzaférésrdl és a hasznok megosztasrdl sz0l6 unids rendelet hatdlya ald tartozé helyzetek, amikor azonban a kell§
gondossagra vonatkozé kotelezettség teljesitettnek tekintendd:

— Az I mellékletben nem szerepld élelmezési és mezdgazdasigi céli novénygenetikai erGforrdsok, akar a novénygenetikai forrdsok
élelmezési és mezGgazdasigi felhaszndldsardl szolé nemzetkozi egyezményben részes vagy nem részes felektSl szarmaznak,
amelyeket standard anyagétaddsi megéllapodasok feltételei alapjan szolgdltatnak. Amennyiben a Nagojai JegyzSkonyv valamely
részes fele gy hatdrozott, hogy az dltala kezelt, az ellendrzése ald tartozé és a nyilvdnossig szdmdra hozzdférhetS, a
novénygenetikai forrdsok élelmezési és mezégazdasigi felhasznalasardl sz6l6 nemzetkozi egyezmény I mellékletében nem
szerepl$ élelmezési és mezGgazdasagi céld novénygenetikai erdforrasra a novénygenetikai forrdsok élelmezési és mezGgazdasdgi
felhaszndldsardl sz6l6 nemzetkozi egyezményben emlitett standard anyagéataddsi megéllapodas feltételei is vonatkoznak, akkor az
ilyen anyag felhaszndlGja esetében a kell§ gondossigot teljesitettnek kell tekinteni (a rendelet 4. cikkének (4) bekezdése).
Kovetkezésképpen az ilyen tipust anyag esetében nincs szitkség a kell§ gondossagra vonatkoz6 nyilatkozatra.

A hozzéaftérésr6l és a hasznok megosztdsarél sz616 uniés rendelet hatdlya ald tartozé helyzetek, amikor a kell§ gondossagot
igazolni kell:

— Az L mellékletben szereplS élelmezési és mezGgazdasigi céli novénygenetikai erdforrdsok, amelyek a Nagojai
Jegyz8konyvben részes, de a novénygenetikai forrasok élelmezési és mez8gazdasagi felhaszndldsarol sz6l6 nemzetkozi
egyezményben nem részes felektSl szirmaznak, és a széban forgd élelmezési és mezdgazdasagi céli névénygenetikai
er6forrasra hozzaférési szabdlyok vonatkoznak.
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— Az L. mellékletben nem szerepld élelmezési és mezGgazdasagi céli novénygenetikai eréforrdsok, amelyek a Nagojai
Jegyz6konyvben részes felektSl szarmaznak, akik lehetnek akdr a novénygenetikai forrdsok élelmezési és
mezdgazdasagi felhaszndldsardl sz6l6 nemzetkozi egyezményben részes vagy nem részes felek is, amennyiben az ilyen
élelmezési és mezbgazdasagi célt novénygenetikai erforrdsokra nemzeti hozzaférési szabdlyok vonatkoznak, és nem
tartoznak a novénygenetikai forrdsok élelmezési és mez8gazdasdgi felhaszndldsdrdl sz6l6 nemzetkdzi egyezményben
meghatdrozott célokra létrehozott standard anyagdtaddsi megdllapoddsok hatdlya ald.

— Barmely élelmezési és mez8gazdasagi céli novénygenetikai eréforrds (ideértve az I. mellékletben foglalt anyagokat is),
amely a Nagojai Jegyz8konyvben részes, érvényes nemzeti hozzaférési jogszabalyokkal rendelkezd féltsl szarmazik, és
amelyet a novénygenetikai forrdsok élelmezési és mezdgazdasagi felhasznaldsdrdl sz6l6 nemzetkozi egyezményben
meghatdrozott céloktdl eltérd célokra haszndlnak fel.

— A novénygenetikai forrdsok élelmezési és mezdgazdasdgi felhaszndldsdrél szolé nemzetkozi egyezmény
multilaterdlis rendszerének hatdlya ald tartozé élelmezési és mezégazdasdgi célii novénygenetikai erdforrdsok,
amelyeket in situ koriilmények kozitt taldltak az ITPGRFA részes feleinek teriiletén

Egyes felhaszndldk a genetikai erdforrdsok vadon (példdul kultiirngvények vad rokon fajai) vagy mezdgazdasdgi termeldk teriileteirdl
(tigynevezett gazddlkoddi fajtdk vagy honos fajok) tirténd gyiijtésével szdndékoznak hozzdférni a genetikai erdforrdsokhoz. Ezek a
genetikai erGforrdsok hasznosithaték nemesitési programokban hasznos tulajdonsdgoknak kereskedelmi nemesitési anyagokba
torténd bevitele céljdbdl.

A ndvénygenetikai forrdsok élelmezési és mezdgazdasdgi felhaszndldsdrdl sz6l6 nemzetkizi egyezményben részes fél orszdgokban in
situ koriilmények kozott taldlt és a multilaterdlis rendszer hatdlya ald tartozé élelmezési és mezdgazdasdgi céli névénygenetikai
erGforrdsok esetében a novénygenetikai forrdsok élelmezési és mezdgazdasdgi felhaszndldsdrGl szolé nemzetkizi egyezmény
12.3. pontjdnak h) alpontja alkalmazandd. Ez a cikk megdllapitja, hogy az in situ feltételek kozott taldlhatd, élelmezési és
mezdgazdasdgi célii novénygenetikai erdforrdsokhoz vald hozzdférést a nemzeti jogszabdlyok rendelkezései szerint kell biztositani,
vagy ha nem léteznek ilyen jogszabdlyok, akkor a nemzetkozi egyezmény Irdnyité Testillete dltal elfogadott erre vonatkozé
szabvdnyok az irdnyaddk. Mivel a novénygenetikai forrdsok élelmezési és mezdgazdasdgi felhaszndldsdrol szolé nemzetkozi
egyezmény az I. mellékletben szerepld, in situ koriillmények kozott taldlt novényekhez tartozo genetikai erdforrdsokra hozzdférési
politikdt fogadott el, ezekhez/ezeket a szolgdltatd orszdg nemzeti jogszabdlyai szerint kell hozzdférnifhasznositani, és a
hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl szol6 uniés rendelet hatdlya ald tartoznak, amennyiben a Nagojai Jegyzékionyvben részes
fél orszdgtdl szerzik be azokat és ez az orszdg az ilyen genetikai erdforrdsokra alkalmazandd hozzdférési jogszabdlyokat vezetett be.

(*) http://www.fao.org/plant-treaty/areas-of-work/the-multilateral-system/overview
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— A névénygenetikai forrdsok élelmezési és mezégazdasdgi felhaszndldsdrol sz6l6 nemzetkozi egyezmény alapjin
elért genetikai eréforrds haszndlatdnak a megvdltozdsa

A genetikai erdforrdsokhoz a standard anyagdtaddsi megdllapodds feltételei szerint tortént hozzdférést kovetGen, amely
megdllapodds élelmezési és mezdgazdasdgi célii kutatds, nemesités és képzés céljdra biztosit hozzdférést, eldfordulhat, hogy a
szdndék megvdltozik, és a hozzdfért genetikai erdforrdst olyan kutatdsi és fejlesztési program keretében hasznositjdk, amely vegyi,
gyogyszeripari és/vagy egyéb nem élelmiszer/takarmdny célii felhaszndldsra szolgdlo terméket eredményez.

Ez a felhaszndlds nem esik a novénygenetikai forrdsok élelmezési és mezdgazdasdgi felhaszndldsdrdl sz616 nemzetkizi egyezmény
hatdlya ald és a standard anyagdtaddsi megdllapodds nem engedi meg a nem élelmiszer céli és nem takarmdny célii hasznositdst.
A genetikai erdforrds ij hasznositdsa ezért a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl szol6 uniés rendelet hatdlya ald esik abban
az esetben, ha az emlitett unids rendelet tobbi feltétele teljesiil.

5.2.2.  Novényfajta-oltalom

Az 1j novényfajtdk oltalmdra létesiilt nemzetkozi egyezmény (UPOV-egyezmény) (*), valamint a kozosségi novényfajta-
oltalmi jogokrél sz6l6 2100/94/EK tandcsi rendelet (*)rendelkezik a novényfajta-oltalmi jogok szerzésének lehetdségérdl.
Ezek a jogok a szellemi tulajdonjogok egy specidlis csoportjat alkotjak a novénynemesitéssel osszefiiggésben. A kozosségi
novényfajta-oltalmi jogok hatélydnak vannak bizonyos korlatai, igy tobbek kozott azok nem terjednek ki a) magdnjellegd,
nem kereskedelmi céli tevékenységekre; b) kisérleti célii tevékenységekre; valamint c¢) mds fajtdk nemesitésére vagy
felfedezésére, illetve kifejlesztésére iranyul6 tevékenységekre (a 2100/94/EK rendelet 15. cikke, az UPOV-egyezmény
15. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban). A c) pontban foglalt kitétel a ,novénynemesiték mentessége” néven ismert.

Az UPOV-egyezmény nem mindsiil a hozzaférésre és a hasznok megosztdsira vonatkozé specidlis jogi eszkoznek a
jegyz8konyv 4. cikkének (4) bekezdése értelmében. A Nagojai JegyzSkonyv ugyanakkor egyértelmivé teszi — a
hozzaférésrél és a hasznok megosztdsardl sz616 unids rendelet pedig megerdsiti (lasd a (14) preambulumbekezdést) — hogy
azt olyan médon kell végrehajtani, hogy annak végrehajtdsa és az egyéb olyan nemzetkozi eszkozok végrehajtasa, amelyek
nem ellentétesek a Bioldgiai Sokféleség Egyezmény és a Nagojai JegyzSkonyv céljaival, kolcsonosen tdimogassak egymast. A
Jegyz6konyv 4. cikkének (1) bekezdése tovabbd tigy rendelkezik, hogy az nem érinti a hatdlyos nemzetkdzi megéllapo-
ddsokbdl eredd jogokat és kotelezettségeket (amennyiben azok nem jelentik a bioldgiai sokféleség sulyos karositasat vagy
veszélyeztetését).

A hozzaférésrél és a hasznok megosztdsardl sz6l6 unids rendelet tiszteletben tartja az UPOV-egyezményben meghatarozott
kotelezettségeket: a rendeletbSl ered kotelezettségeknek valé megfelelés nem &ll ellentmonddsban az UPOV-
egyezményben megfogalmazott, a novénynemesit6k szdmdra biztositott mentességre vonatkozd kotelezettséggel. Mas
szavakkal, a kells gondossig gyakorldsira vonatkozé kotelezettség nem ellentétes az UPOV-egyezményben
megfogalmazott novényfajta-oltalmi jogok rendszere dltal védett és az UPOV-egyezményben részes felektSl szarmazo
anyagok folyamatban 1év§ felhasznéldsaval (lasd még a II. melléklet 8.4. szakaszat).

() http://upov.int 2015 oktéberétSl az EU és annak 24 tagdllama az UPOV-egyezmény részese.
() HLL227.,1994.9.1., 1. o.
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ROVIDITESEK JEGYZEKE
ABS - hozzaférés és a hasznok megosztisa
CBD - Bioldgiai Sokféleség Egyezmény
CITES - A veszélyeztetett vadon €18 allat- és novényfajok nemzetkozi kereskedelmérél sz616 egyezmény
cop - Felek Konferencidja
DNS - dezoxiribonukleinsav
FAO — Elelmezési és MezGgazdasagi Szervezet
IRCC - nemzetkozileg elismert megfelelGségi tandsitvany
ITPGRFA -  a novénygenetikai forrdsok élelmezési és mez&gazdasagi felhaszndldsarol sz6l6 nemzetkozi egyezmény
MAT - kolcsonosen elfogadott feltételek
NFP - nemzeti kapcsolattartd pont
OECD - Gazdasdgi Egyiittmikodési és Fejlesztési Szervezet
PGRFA - élelmezési és mezdgazdasdgi céli novénygenetikai eréforrdasok
PIC - el6zetes tajékoztatason alapuld jovahagyas
PIP - influenza vilagjarvany elleni késziiltség
RNS - ribonukleinsav
SMTA - standard anyagdtadasi megallapodas
UPOV - az 4j novényfajtdk oltalmardl sz6l6 nemzetkozi egyezmény
WHO - Egészségligyi Vildgszervezet



2021.1.12. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C13/31
I. MELLEKLET
A HOZZAFERESROL ES A HASZNOK MEGOSZTASAROL SZOLO UNIOS RENDELET
ALKALMAZANDOSAGA FELTETELEINEK ATTEKINTESE
A rendelet hatdlya ald tartozik . . .
r(ehnalfnf)zoit?gﬁéie?elj E*;Zl Nem tartozik a rendelet hatélya ald
Foldrajzi hatdly Hozzdférés helye Egy orszag joghatdsdgan beliili Nemzeti joghatésdgon kivili vagy az

(GE (**) eredete)

teriiletek

Antarktisz-egyezmény és a kapcso-
16d6 szerz8dések ald tartozd teriiletek

A szolgdltat6 orszdg

a Nagojai Jegyzkonyv részes fele

nem részes fele a Nagojai Jegyzd-

konyvnek
A szolgdltaté van alkalmazandé hozzéférési jog- | nincs alkalmazandé hozzaférési jog-
orszdgnak ... szabélya szabélya
Iddbeli hataly Hozzdférés ideje 2014. oktdber 12-én vagy azt 2014. oktdber 12. el6tt
kovetGen
Térgyi hatdly Genetikai erdforrdsok | Nincs vonatkoz6 specidlis nemzet- | Van vonatkoz specidlis nemzetkozi
kozi jogi eszkoz a hozzaférés ésa | jogi eszkoz a hozzaférés és a hasznok
hasznok megosztésa tekintetében | megosztdsa tekintetében
Nem emberi Emberi
Arucikként szerezték be, de késébb | Arucikként haszniltak fel
K+F tevékenység targya lett
Hasznositds K+F tevékenység a genetikai és/vagy | Nincs ilyen K+F tevékenység
biokémiai Osszetételre vonatkozdan
Személyi hatdly Genetikai eréforrast hasznosito ter- | Genetikai eréforrast csupdn atado,
mészetes vagy jogi személyek vagy az azon alapul termékeket
forgalmaz6 személyek
Foldrajzi hatdly K+F Az Unién beliil Kizdrdlag az Unién kiviil
(hasznositds)

(*) Minden feltételnek teljesiilnie kell ahhoz, hogy a rendelet hatilya ald tartozzon.

(**) GE = genetikai eréforrds; gy értelmezends, hogy adott esetben magdban foglalja

hagyoményos ismereteket” is.

a ,genetikai eréforrdsokhoz kapcsolodo
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1. BEVEZETES

Az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdcié 2.3.3. szakasza a hasznositds fogalmanak a hozzaférésr6l és a hasznok
megosztdsardl sz6l6 unids rendelet szerinti dltaldnos értelmezését mutatja be. Ez a melléklet tovébbi irdnymutatdst nydjt
arra vonatkozdan, hogy (a rendelet id6beli, foldrajzi vagy targyi hatalya ald es6) genetikai eréforrasok a hozzaférésrdl és a
hasznok megosztdsarél sz6l6 uniés rendelet értelmében mikor keriilnek hasznositdsdra. Ez a kérdés killonosen a
hasznositds korai (upstream) és végss szakasza tekintetében fontos, amikor meg kell hatdrozni a hozzaférésrdl és a
hasznok megosztdsdr6l sz6l6 unids rendelet hatdlya ald tartozé és nem tartozd tevékenységeket. Ez a melléklet
kovetkezésképpen tgy épiil fel, hogy a lehetS legpontosabban koveti az értéklanc logikdjit, a megszerzéssel kezdve a
taroldson, a gy(jteménykezelésen, azonositason és jellemzésen at a termékfejlesztéssel, termékteszteléssel és a termék
forgalomba hozataldval bezardlag.

Ezenkiviil 1éteznek sajdtos kihivdsok az dllat- és novénynemesités kapcsdn, amelyek abbdl fakadnak, hogy az ilyen
nemesitési tevékenységek végterméke is genetikai erdforrds. Ezért jobban meg kell érteni, hogy a nemesitési tevékenységek
targyat képez6 genetikai er6forrasok megvaltoztak-e az Gssejthez valé hozzaférés 6ta és — ha igen — mikor, valamint meg
kell hatdrozni, hogy egy tevékenység mikor tartozik a rendelet hatdlya ald és mikor nem.

A II. mellékletben taldlhaté irdnymutatds példdkat (eseteket) mutat be, amelyek bar nem mindig egyértelmdek, lehetévé
teszik azon feltételek azonositdsat, amelyeknek teljesiilniiik kell ahhoz, hogy a hasznositds a rendelet hatdlya ald tartozzon.
Ezek a példék kiilonb6z6 dgazatokbdl szdrmaznak és gyakran olyan érdekelt felek visszajelzésein alapulnak, akik a rendelet
értelmezése sordn problémakat és kihivdsokat azonositottak.

A teljes mellékletben érvényes az a feltételezés, hogy a rendelet alkalmazhatdsdgat érint6 Osszes tobbi feltétel teljesiil — azaz a
genetikai erdforrdsokhoz, illetve a genetikai erdforrdsokhoz kapcsoléd6 hagyomdanyos ismeretekhez (') valé hozzaférés olyan
orszagban torténik, amely részes fele a Nagojai Jegyz6konyvnek és hozzaférési intézkedéseket vezetett be —, tovabba hogy az
osszes egyéb foldrajzi és iddbeli feltétel teljesiilt.

A mellékletben szerepl§ valamennyi esetben tovdbbra is alkalmazni kell a hozziférésre és a hasznok megosztisira
vonatkoz nemzeti kovetelményeket még akkor is, ha a hozzaférésr6l és a hasznok megosztasdrdl sz6l6 unids rendelet
nem alkalmazandé. A melléklet azt is feltételezi, hogy a szerzGdéses kotelezettségeket tiszteletben tartjdk. Ezek a
feltételezések nem keriilnek megismétlésre az egyes esetekben.

2. MEGSZERZES

2.1. Kozvetlen vagy ellatisi linc dtjan

A genetikai eréforrasok hozzaférhetSk kozvetleniil valamely szolgaltatd orszagbdl (a szdrmazdsi orszagbdl vagy olyan
orszdgbol, amely az Egyezménnyel 6sszhangban szerezte meg azokat). A genetikai er6forrdsok valamely elldtasi lincban
elhelyezkeds harmadik félt6] (kozvetitd) is megszerezhet8k, vagy drucikként. A hozzaférés/megszerzés onmagdban nem
hasznositds, kovetkezésképpen nem tartozik a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasarél sz6l6 unids rendelet hatélya ald.
Az ilyen genetikai eréforrdsok hasznositdsa ugyanakkor maga utdn vonja a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasdrdl

sz016 unids rendelet alkalmazasat.

Genetikai erdforrdsok megszerzése drucikként

Szdmos termék (ideértve az élelmiszereket is, példdul a gyiimalcsoket és a halat) import ttjdn keriil be az EU-ba, és az EU-
tagdllamok drucikként kereskednek veliik egymds kozitt és a sajdt hatdraikon beliil. A Rereskedelmi tevékenységek nem jelentik a
genetikai er6forrdsok hasznositdsdt és nem esnek a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendelet hatdlya ald.

(Allatnemesités) Allatok megszerzése mezégazdasdgi termelék dltal

A mezdgazdasdgi termel6k rendszeresen és nagy volumenben vdsdrolnak dllatokat, spermdt vagy embridt kereskedelmi
szolgdltatéktdl, ideértve az importéroket is, hogy fenntartsdk gazdasdgi dllatdllomdnyuk értékét termelési célokra. Amikor a
mezdgazdasdgi termelék Rizdrélag kozvetlen termelési célokra szereznek meg dllatokat, spermdt és embridt, és nem végeznek
nemesitést vagy egyéb formdji kutatdst és fejlesztést, akkor ezek a tevékenységek nem jelentenek hasznositdst és eredményeznek a
hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrol szolo unids rendelet keretében eldirt kitelezettségeket. Azokat a példdkat, amikor a
nemesités hasznositdsnak mindsiil, ldsd e melléklet 8. szakaszdban.

(") Ezen irdnymutatds hdtralevs részében, amikor a széveg a ,genetikai erforrdsok” kifejezést emliti, azt gy kell értelmezni, hogy adott
esetben magdban foglalja a ,genetikai eréforrdsokhoz kapcsolodé hagyomanyos ismereteket” is.
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Talajmintdk behozatala

Asvényvizsgdlat céljdbl talajmintdt hoznak be az EU-ba. A talajmintdk gytjtése és behozatala nem jdr a genetikai erforrdsok genetikai
és/vagy biokémiai Gsszetételének a kutatdsdval és fejlesztésével. Ezért ez nem mindsiil hasznositdsnak és a hozzdférésrél és a hasznok
tegosztdsdrdl szol6 uniés rendelet hatdlydn kivil esik, fiiggetleniil attdl, hogy késobb izoldltak-e barmilyen mikroorganizmust a talajbdl.
Ha azonban a talajmintdbdl izoldlt mikroorganizmusokat kutatdsra és fejlesztésre szelektdljdk és a biokémiai dsszetételiiket példdul tj
gyGgyszer-osszetevék kutatdsa céljabdl elemzik, akkor ez a tevékenység a hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrdl szolo unids rendelet
értelmében hasznositdsnak mindsiil.

A hozzéférésrdl és a hasznok megosztasardl sz6l6 unids rendelet el6irja, hogy a felhasznalonak kell§ gondosdggal eljarva
meg kell gy6z8dnie arrdl, hogy az dltala hasznositott genetikai eréforrdsokhoz valé hozzdférés a vonatkozd, a
hozzéférésre és a hasznok megosztdsira vonatkozé jogszabdlynak megfelelGen tortént-e. Bizonyos esetekben az eredetileg
hasznositasi szandék nélkil elért genetikai erGforrasokat kés6bb kivalasztjdk hasznositds céljara. Ilyenkor a felhasznal6nak
meg kell gy6z8dnie arrdl, hogy rendelkezik el6zetes tdjékoztatison alapuld jovdhagydssal és meghatdroztdk a kolesonosen
elfogadott feltételeket, amennyiben a szolgaltatd orszdg részérdl ez kovetelmény. Ez attdl fiiggetleniil érvényes, hogy az
értéklanc els6 szereplGje, aki hasznositdsi szandék nélkil hozzafért a genetikai er6forrashoz, dtadta-e a felhaszndlonak az
eredeti dokumentaciét, és attdl fiiggetlenil is, hogy a genetikai eréforrashoz eredetileg elGzetes tdjékoztatdson alapuld
jovahagydssal és kolcsonosen elfogadott feltételeket meghatdrozdsaval fértek-e hozza (ldsd a rendelet 4. cikkét).

Osszetett értékldncokban a felhasznalé szdmara nehézséget jelenthet annak meghatdrozdsa, hogy a genetikai eréforrashoz
valé hozzéférés a hozzéaférésre és a hasznok megosztdsira vonatkozd jogszabalynak megfelelGen tortént-e, amennyiben a
megfelel6 dokumentéciot a lancon beliil a szereplék nem kaptdk meg és nem tovéabbitottdk egymdsnak. Ezért genetikai
er6forrdsok megszerzése esetén, ideértve a tudomdnyos célokra vagy gytijteményekben torténd tdroldsra vagy az elldtdsi
lancon belill mdsoknak torténd dtaddsra valé megszerzést is, ajanlott a hozzaférésre vonatkozd teljes dokumentdcio
megtartdsa, mivel késébbi hasznositdsra keriilhet sor.

2.2. Flkobzott anyag

Hlegilis behozatal vagy birtoklds esetén a biiniild6z6 szervek tagjai lefoglalhatnak genetikai eréforrdsokat és a hatdsdgok
atadhatjdk ezeket gytijteményeknek taroldsra. El6fordulhat, hogy a szarmazasi orszdg nem ismert. Az elkobzott anyagok
gytjteményekben torténd tdroldsa O6nmagdban nem hasznositds, kovetkezésképp a hozziférésr6l és a hasznok
megosztdsardl sz6l6 unids rendelet hatdlydn kiviil esik. Amennyiben kés6bb a hozzaférésrél és a hasznok megosztasarol
52616 unids rendelet értelmében hasznositasra keriil sor, a felhaszndlonak fel kell vennie a kapcsolatot a genetikai eréforras
szdrmazasi orszdgdval, amennyiben az megallapithaté, a kovetelményeinek megismerése érdekében. Bar a hozzaférésrél és
a hasznok megosztdsardl sz6lé unibs rendelet el6irja, hogy kell6 gondossiggal kell eljarni a genetikai erdforrdsok
hasznositdsa sordn, nem tiltja az anyag hasznositdsat abban az esetben, ha az eredet nem allapithaté meg annak ellenére
sem, hogy a felhaszndlé minden lehetséges erdfeszitést megtett annak megdllapitdsa érdekében (ldsd az irdinymutatdsokat
tartalmazé dokumentdcié 3.3. szakaszdt). A felhaszndlonak azonban tisztdban kell lennie azzal, hogy amennyiben 4j
informdci6 merill fel, amely lehet6vé teszi a szolgdltaté orszdg azonositdsdt, akkor a 4. cikk (5) bekezdése szerinti
rendelkezéseknek eleget kell tenni.

Szamos esetben kovetelmény az anyag azonositdsa, ideértve a DNS-szekvencidk felhasznaldsaval torténd azonositdst is;
ennek révén a hatdsigok képessé vilhatnak az anyag eredetének foldrajzilag pontos meghatdrozdsdra. A DNS-szekvencia-
adatok azonositdsra torténd felhaszndldsa nem tartozik a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsarél sz6l6 unids rendelet
hatdlya ald és az aldbbi 6. szakasz targyalja.

3.  TAROLAS ES GYUJTEMENYKEZELES ()

Genetikai eréforrasok dllami vagy magangytjteményben torténd taroldsa (akdr in situ koriilményekbdl, a szarmazasi orszdg
egy piacardl vagy iizletébdl vagy akdr ex situ gydjteménybdl szdrmazik) nem jér a genetikai eréforrds genetikai vagy
biokémiai Osszetételének kutatdsaval vagy fejlesztésével. Az ilyen tevékenységek ezért a hozziférésrdl és a hasznok
megosztdsardl sz6l6 unids rendelet értelmében nem mindsiilnek hasznositdsnak (ldsd az irdnymutatdsokat tartalmazo
dokumentacié 2.3.3.1. szakaszdt). Mindazondltal tovdbbra is alkalmazanddk azon orszdg hozzéférésre és hasznok
megosztdsira vonatkozd jogi kovetelményei, ahol az anyagot gytijtotték.

() Emlékeztetdiil, a teljes dokumentumban érvényes az a feltételezés, hogy a genetikai eréforrasokhoz valé hozzaférés olyan orszagban
torténik, amely részes fele a Nagojai JegyzS6konyvnek és a genetikai eréforrdsokra, illetve a genetikai erdforrdsokhoz kapcsol6dd
hagyomdnyos ismeretekre vonatkozé hozzéférési intézkedéseket vezetett be, tovabba hogy az Gsszes egyéb foldrajzi és id6beli feltétel
teljesiilt. Tovabbi feltételezés, hogy az egyéb szerzédéses kotelezettségek és az egyéb jogszabalyokbdl eredd kotelezettségek teljesiilnek
és adott esetben azokat dtadjak a késébbi felhasznaloknak. Ezek a feltételezések nem keriilnek megismétlésre az egyes esetekben.
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(Gydgyszeripari dgazat) ()Korokozok (patogének) tiroldsa vakcindban torténd felhaszndldsukra vonatkozé
dontés meghozataldig

Az dtfogo feliigyeleti rendszerek keretében tobb orszdgban kiilonféle olyan patogéneket izoldlnak hordoz6ikbél, amelyek az
epidemioldgiai vizsgdlatok alapjdn potencidlis kozegészségiigyi veszélyt jelentenek. Az els6 vizsgdlat nem teszi egyértelmiivé, hogy
az izoldtumok kozott van-e olyan, amelyre sziikség lesz vakcina kifejlesztéséhez. A veszélyt azonban kellGen nagynak tartjdk ahhoz,
hogy a WHO és vildgszerte az egyes kormdnyok vakcindk készitését és diagnosztikai vizsgdlatok elvégzését kérjék. Ezeket a
patogéneket ezért mdr 1étezd gyiijteményben gyijtik és tdaroljdk, és mds gyiijteményekkel elcserélik.

Patogénekbdl dllo gytijtemény létrehozdsa annak érdekében, hogy a patogének tovdbbi igények esetén felhaszndlhatdk legyenek, nem
jelent hasznositdst a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrol sz616 unids rendelet értelmében. Ha azonban egy késébbi szakaszban
a vakcinajelolteket vakcina kifejlesztésére haszndljdk fel, az a genetikai erdforrds genetikai vagy bioldgiai dsszetételére irdnyuld
kutatds ¢és fejlesztés, amely tevékenység a hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrdl szol6 unids rendelet hatdlya ald tartozik.

A gytijteménytulajdonosok koérében dltaldnos gyakorlat, hogy a megszerzett genetikai er6forrdsok gytijteményben torténd
taroldsa el6tt ellendrzik e genetikai eréforrdsok azonossdgit és felmérik egészségi dllapotukat, valamint a patogének
jelenlétét. Ezek a tevékenységek a gytjteménykezelés szerves részét képezik és az ilyen jellegti kezeléssel osszefiiggs (vagy
azt tamogato) tevékenységeknek tekintendSk. E tevékenységek ezért a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasirél sz6l6
uniés rendelet értelmében nem mindsiilnek hasznositdsnak (ldsd még az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdci6
2.3.3.1. szakaszat).

(Gyiijteménytulajdonosok) Genetikai erdforrdsok tdroldsa biztonsdgos letétként

Adott torzsgydjtemény dij ellenében biztonsdgos letétbe helyezést célzo bizalmas szolgdltatdst nyijt. Vdllalatok és mds szervezetek
helyezhetnek el bioldgiai anyagot a gytijtemény biztositott részében szerz6dés utjdn, amelynek értelmében az anyag feletti Gsszes jog
és kotelezettség kizdrdlag a letétbe helyez6t illeti, az anyagot pedig dltaldban nem adjdk dt harmadik feleknek és maga a gyiijtemény
semn haszndlja fel azt kutatdsra és fejlesztésre. A letétbe helyezd vagy elkiildi a teljes tdrolandd készletet a gyiijteménynek, vagy maga

a gyiijtemény hozza létre a Részletet a letétbe helyez6tdl kapott anyag sokszorositdsdval. Ha a gyiijtemény DNS-t von ki és
szekvendldst végez, akkor azt kizdrdlag azonositds vagy ellendrzés céljabdl teszi.

A szolgdltatds keretében elvégzett kezelés, tdrolds és mindség-ellendrzés (ideértve a DINS-kivondssal és szekvendldssal végzett
ellendrzést dtvételkor) nem mindsiil hasznositdsnak a hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrdl szolé uniés rendelet értelmében.
Mivel sem a letétbe helyezd, sem pedig a gydjtemény nem felhaszndld a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl sz6lo unids
rendelet értelmében, nem alkalmazanddk a rendelet 4. cikkének (3) bekezdése szerinti kitelezettségek, amelyek az anyagra
vonatkozd relevdns informdcick dtaddsdt vagy beszerzését irjdk eld. Amennyiben a letétbe helyezd azt kéri a torzsgyiijteménytdl,
hogy kiildje ki a torzseket harmadik feleknek, bevdlt gyakorlat, hogy a gyiijteménytulajdonos a harmadik felet a letétbe helyezéhoz
irdnyitsa a hozzdférésre és a hasznok megosztdsdra vonatkozd hozzdférési feltételekkel kapcsolatos informdcidkért.

A gytijteménytulajdonosok dltaldnos bevdlt gyakorlata anyagétvételkor annak ellendrzése, hogy a genetikai eréforrdsok
gytjtésére vonatkozd eredeti engedélyek (amennyiben sziikségesek) lehet6vé teszik-e harmadik fél felhaszndlok elldtdsat, és
amennyiben igen, akkor az engedélyeken feltiintetik ezt az informdciot a potencidlis felhasznalok szdmdra és valamennyi
anyaggal egyiitt biztositjdk azt a potencidlis felhaszndlok szdmdra. Amennyiben az engedélyek megallapitjak, hogy az
anyag harmadik feleknek torténd dtaddsa nem megengedett, akkor az anyagot nem lehet rendelkezésre bocsdtani az
engedélyben megallapitott feltételeknek megfelel6en. A jegyzékben feltiintethet§ hivatkozds az eredeti engedélyt kiad6
illetékes nemzeti hat6sagra, hogy a potencialis felhaszndlé fel tudja venni a kapcsolatot az illetékes nemzeti hatdsdggal,
hogy 1j engedélyt kérelmezzen vagy 1j szerzddésrdl (kolcsondsen elfogadott feltételekrdl) térgyaljon a gydjteményi
anyaghoz val6 hozzaférés vagy valamely genetikai er6forrdsnak a szdrmazdsi orszdgban valé elérése érdekében.

() Abban az esetben, ha a példak elészavdban a cimben dgazatra torténd hivatkozds szerepel, az azt jelenti, hogy a példit az adott
dgazatbdl vették; ugyanakkor az értelmezés mds dgazatokra is alkalmazandé.
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(Gytijteménytulajdonosok) Ataddsi feltételek az anyagdtadasi megallapoddsban (MTA) (‘)

Egy szolgdltaté orszdg vadon él6 populdciéiban gombatorzseket izoldlnak, amelyeket egy dllami gyiijteményben helyeznek el
Németorszdgban. Az anyagdtaddsi megdllapodds szerint a torzseket kizdrdlag nem kereskedelmi kutatds céljdra lehet kiadni
harmadik feleknek. Németorszdgban az dllami gydjtemény nem végez kutatdst és fejlesztést a torzseken (vagyis nem felhaszndld).
A német gyiijtemény tevékenysége ezért nem tartozik a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl szol unids rendelet hatdlya ald.
Mindazondltal a gytjteményre nézve kotelez6 az anyagdtaddsi megdllapodds, amely kimondja, hogy a torzsek harmadik feleknek
kizdrolag nem kereskedelmi kutatds céljdra adhatok ki. A gyijteménynek az anyagdtaddsi megdllapodds tekintetében
kovetkezésképpen tdjékoztatnia kell a potencidlis felhaszndlot arrol, hogy az anyag kizdrdlag nem kereskedelmi kutatds célra
haszndlhaté.

Bizonyos esetekben az dllami gydjteményben elhelyezett anyagot elérhet6vé kell tenni harmadik felek éltal végzett nem
kereskedelmi kutatdshoz, példdul a nevezéktan szabdlyai szerint egy j faj érvényes publikdcidjira vonatkozd kovetelmény
teljesitése érdekében. Ebben az esetben bevdlt gyakorlat lenne a szolgédltatd orszdgt6l valé engedélykérés az anyag
harmadik feleknek val6 dtaddsdra annak letétbe helyezése el6tt.

(Gyiijteménytulajdonosok) A harmadik feleknek torténd kiaddsra vonatkozo korldtozdsok

Egy dllami torzsgydjtemény torzseket szerez egy taxondmuson keresztiil egy X orszdgban taldlhat egyetemtdl (a szolgdltato
orszdg). A taxonomus engedély birtokdban gyijtotte a torzseket, amely szerint a genetikai erdforrdsok kiilfoldi kutatokkal (mint
példdul az Y orszdgban taldlhaté gydjtemény munkatdrsai) torténd megosztdsa megengedett, de az anyag harmadik feleknek
torténd tovdbbi dtaddsa viszont nem. A gyiijtemény munkatdrsai szdmos 1j fajt fedeznek fel, de a nevezéktan szabdlyai szerinti
érvényes publikdcid kovetelményeinek a teljesitése érdekében az 1j fajok tipusanyagdt nem csupdn letétbe kell helyezni egy dllami
gylijteményben, hanem nem kereskedelmi kutatds céljdra harmadik fél felhaszndlék szdmdra elérhetévé is kell tenni. Ilyen
helyzetben a letétbe helyeznek ajdnlott felvenni a kapcsolatot a szolgdltaté orszdg illetékes nemzeti hatdsdgdval ij megdllapodds
megkotése érdekében (el6zetes tdjékoztatdson alapuld jovahagyds és kolcsondsen elfogadott feltételek), amely lehetGvé teszi az anyag
dllami gydjteményben tirténd elhelyezését és meghatdrozza a harmadik fél felhaszndldknak torténd kiadds feltételeit. Amennyiben
engedélyezett a harmadik félnek torténd dtadds, a gylijtemény a meghatdrozott feltételek szerint terjesztheti az anyagot harmadik

feleknek.

A gytijteménytulajdonosoknak lehet8ségiik van kérni (a tagallamokban a hozzaférésrél és a hasznok megosztasarél sz616
unids rendelet szerint kijelolt illetékes nemzeti hatdsdgtdl) a gytjteményiik egészének vagy egy részének a felvételét az EU
gytjtemény-nyilvantartdsiba (a hozzaférésrél és a hasznok megosztdsarol sz6l6 unids rendelet 5. cikke).

Az EU gytjtemény-nyilvantartdsiba felvett gydjtemények tulajdonosai a genetikai erdforrdsokat és a kapcsolédd
informdciokat kizarolag megfelel§ dokumenticiéval (adott esetben elGzetes tdjékoztatdson alapuld jovdhagyds és
kolcsonosen elfogadott feltételek) adhatjdk at, és nyilvantartast kell vezetniilk minden olyan, genetikai er6forrdsbol vett
mintdrol és kapcsol6dé informdaciordl, amely harmadik személynek hasznositds céljra dtaddsra keriilt. Kiilonleges helyzet
az, amikor bizalmas eredet( anyag letétbe helyezésérdl van sz6, mint a kovetkezd példédban.

(Gyiijteménytulajdonosok) Bizalmas eredetii anyagok nyilvdntartott gyiijteménybe torténd letétbe helyezése

Egy tudos egy gombatorzset szeretne elhelyezni egy dllami torzsgydjteményben, amely szerepel az EU gytijtemény-nyilvdntartdsdban
és nem kivanja megjelolni a torzs szdrmazdsi orszdgdt, mert az eredetre vonatkozo dGsszes informdcio bizalmas. A gyiijteménynek
ezért nem lesz informdcidja a gombatorzshoz tortént hozzdférés feltételeirdl. Ezt a torzset kiovetkezésképpen nem szabad a
ytijtemény nyilvdntartott részében elhelyezni, amennyiben a tervek szerint harmadik felek szdmdra hasznositds céljdra terjeszteni
szdndékoztdk. A hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl szolo unids rendelet 5. cikke (3) bekezdésének b) pontja szerint egy
nyilvdntartott dllomdny biztositani tudja, hogy genetikai erdforrdsokat és kapcsolédd informdcidkat csak olyan dokumentdcid
kiséretében adjon dt hasznositds céljdra harmadik személynek, amely bizonyitja, hogy az erdforrdsokhoz és a kapcsolodo
informdciokhoz a hasznok igazsdgos és méltdnyos megosztdsdra irdnyado jogszabdlyokkal és szabdlyozdsi kovetelményekkel és —
adott esetben — a kolcsindsen elfogadott feltételekkel dsszhangban fértek hozzd. A nem nyilvdntartott gyiijteményekre nem
kitelezGek a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendelet 5. cikke (3) bekezdésének b) pontjdban megdllapitott
feltételek.

(*) Az anyagitaddsi megdllapodds (MTA) szerz8dés a szolgaltaté és az anyag atvevGje kozott, amely meghatdrozza az ilyen anyag
dtaddsanak feltételeit. A szolgaltaté és az dtvevd jogait és kotelezettségeit tartalmazza, valamint meghatdrozza a hasznok
megosztasinak modjdt.
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4. TARTAS ES SZAPORITAS ()

A genetikai er6forrdsok puszta tartdsa és nevelése (szdndékos szelekcié nélkiil), példéul bioldgiai védekezés céljara mikroorga-
nizmusok vagy rovarok, vagy haszondllatok tartdsa és tenyésztése tigy tekintend, hogy nem jdr a genetikai erdforrds genetikai
vagy biokémiai Osszetételére irdnyuld kutatdssal és fejlesztéssel, és ezért nem minGsiil hasznositdsnak a hozzaférésrdl és a
hasznok megosztdsirél sz6l6 unis rendelet értelmében. Azon feltételek optimalizaldsa, amelyek kozott a genetikai
erSforrasokat tartjak vagy tenyésztik, szintén nem tekintendd hasznositdsnak.

(Bioldgiai védekezés és biostimuldnsok dgazat) Biologiai védekezési anyagok és biostimuldnsok tartdsa/tenyésztése
(ideértve a sokszorositdst) fenntartdsi és reprodukcids céllal (ideértve az ,,amplifikdcids szolgdltatdsokat”)

Bioldgiai védekezési anyagot vagy biostimuldnst gytijtottek terepen vagy nyertek ki egy ex situ gytijteménybdl, amelyet fenntartdsi és
reprodukcids céllal tartanak/tenyésztenek.

A biolégiai védekezési anyagok/biostimuldnsok fenntartdsi és reprodukcids céllal torténd tartdsa/tenyésztése (ideértve a
sokszorositdst is) nem jdr a genetikai erdforrdsok genetikai vagy biokémiai osszetételének a kutatdsdval és fejlesztésével, ugyanakkor
viszont bekdvetkezhet (nem szdndékos) genetikai vdltozds. Ezért e tevékenység nem mindsiil hasznositdsnak a hozzdférésrél és a
hasznok megosztdsdrdl szol6 unids rendelet értelmében.

(Bioldgiai védekezés és biostimuldnsok dgazat) Szervezetek tartdsi vagy tenyésztési feltételeinek optimalizdldsa

A bioldgiai védekezési anyagok/biostimuldnsok tartdsi vagy tenyésztési feltételeinek az optimalizdldsa normdlis esetben
laboratériumi vizsgdlatok keretében, ellendizott koriilmények kozott torténik. Az optimalizdlds a nagyobb reprodukciot (pl.
jotékony hatdsii baktérium sejtszdmdnak a megszdmldldsa) ésfvagy egy adott biokémiai komponens fokozottabb termelését
szolgdlja.

A tartdsi vagy tenyésztési feltételek optimalizdldsa nem jdr a genetikai erdforrdsok genetikai vagy biokémiai Osszetételének
kutatdsdval és fejlesztésével, ugyanakkor a tartott genetikai erdforrdsok genetikai dsszetételében (nem szdndékos) vdltozds
kovetkezhet be e folyamat sordn. Ezért e tevékenység nem mindsiil hasznositdsnak a hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrdl sz6lo
unids rendelet értelmében. Ha azonban az optimalizdldsi folyamat 1ij és tovdbbfejlesztett genotipusok generdldsdval jdr, az ilyen
genotipusok szelekcidja hasznositdsnak mindsiil a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendelet értelmében.

5. CSEREES ATADAS (9

Az els6 fél genetikai erdforrdsokhoz vald els6 hozzdférése utdn a genetikai eréforrdsok tovdbbd az elért genetikai
er6forrasokbdl nyert szdrmazékok els fél dltali dtaddsa egy madsik félnek — akdr az eredeti, akdr genetikai valtozdsokon
atesett formdban (példdul mutdcid, szelekcid, hibridizdcié vagy izoldcid) — teljesen megszokott azokban az dgazatokban,
amelyekben genetikai erdforrdsokat haszndlnak. Mind az édllami, mind pedig a maginszféra szerepl6i részt vehetnek
genetikai erdforrdsok dtaddsdban. A genetikai eréforrds dtaddsa valamennyi esetben egyiitt jarhat a kapcsolédd tudds
ataddsdval, amely az els6 fél altal szerzett genetikai eréforrasokhoz kapcsolédé hagyomanyos tudast, valamint a genetikai
er6forrds felhaszndldsa folyamdn megszerzett tuddst is magdban foglalhatja. Példdul az EU-ban az dllattenyésztSk
rendszeresen ldtjdk el tenyészdllatokkal vagy mds tipusi genetikai eréforrdsokkal (pl. spermdval) a vdsirlkat a sajdt
orszagukban és mds orszdgokban egyardnt, ideértve az EU tagdllamait is; megszerzett novénymintdk is kindlhatok
valtozatlan formdban potencidlis felhaszndloknak a novénytermesztési, erdészeti szaporitéanyag-, valamint a
gyogyszeripari és kozmetikai dgazatban.

() Emlékeztetdiil, a teljes dokumentumban érvényes az a feltételezés, hogy a genetikai eréforrasokhoz valé hozzaférés olyan orszagban
torténik, amely részes fele a Nagojai Jegyz6konyvnek és a genetikai eréforrdsokra, illetve a genetikai eréforrisokhoz kapcsol6dd
hagyomdnyos ismeretekre vonatkozé hozzéaférési intézkedéseket vezetett be, tovabba hogy az Gsszes egyéb foldrajzi és id6beli feltétel
teljesiilt. Tovabbi feltételezés, hogy az egyéb szerz8déses kotelezettségek és az egyéb jogszabalyokbdl eredd kotelezettségek teljesiilnek
és adott esetben azokat dtadjak a késdbbi felhaszndloknak. Ezek a feltételezések nem keriilnek megismétlésre az egyes esetekben.

(®) Emlékeztetdiil, a teljes dokumentumban érvényes az a feltételezés, hogy a genetikai eréforrasokhoz valé hozzaférés olyan orszagban
torténik, amely részes fele a Nagojai JegyzS6konyvnek és a genetikai eréforrdsokra, illetve a genetikai erdforrdsokhoz kapcsol6dd
hagyomdnyos ismeretekre vonatkozé hozzéférési intézkedéseket vezetett be, tovabba hogy az Gsszes egyéb foldrajzi és id6beli feltétel
teljesiilt. Tovabbi feltételezés, hogy az egyéb szerzédéses kotelezettségek és az egyéb jogszabalyokbdl eredd kotelezettségek teljesiilnek
és adott esetben azokat dtadjak a késébbi felhasznaloknak. Ezek a feltételezések nem keriilnek megismétlésre az egyes esetekben.
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A csere az atadds egy specidlis formdjanak tekintendd, amely sordn két fél cserél legaldbb ketts, de gyakran tobb genetikai
erSforrdst. A csere széles korben elterjedt a specidlis szereplék korében, példdul az dllami dgazatban mikods gydjteménytu-
lajdonosok, tigymint botanikuskertek, dllatkertek, génbankok, biobankok és torzsgytjtemények korében, amelyek mind
jogosultak specidlis tipust genetikai eréforrdsok fenntartdsdra megdrzés, kutatds, kozoktatds és/vagy harmadik felek dltali
tovabbi hasznositds céljdbol. A gytjteménytulajdonosok kozotti cserék egy része biztonsdgi tartalékképzés céljabol vagy
mds megkozelitésbsl valosul meg a genetikai sokféleség csokkenésének az elkeriilése érdekében. A specidlis
gytjteményekben torténd fenntartds ideje alatt a genetikai eréforrdsok véletlen vagy specidlis genetikai véltozdsokon
mehetnek keresztiil, amelyek részben észrevétlenek maradhatnak a gytjteménytulajdonos szamara.

Tovabbd a csere rendkiviil elterjedt a kiilonboz8 dgazatok egyéb dllami és maganszférabeli szerepldi kozott, killondsen azon
felek korében, akik hasonl6 kutatdsi és fejlesztési programokat végeznek, gyakran azon genetikaieréforras-alap bévitése
céljabol, amelyen a kutatds és a fejlesztés végezhet8. A genetikai erdforrdsok ismétl6dé dtaddsa és cseréje hosszabb
id8szakok soran fordulhat el6.

Bizonyos dtaddsok és cserék fizetés ellenében vagy mads ellentételezésért cserébe, mig mdsok egyenld feltételek alapjin
torténnek. El6fordulhat, hogy egyes genetikai er6forrasok hivatalos dtaddsinak a torténete részletesen leirdsra keriilt, mig
masok torténete nem ennyire viligos.

A kereskedelem, az dtadds és a csere nem jelenti az érintett genetikai er6forrasok genetikai és/vagy biokémiai 6sszetételének
a kutatdsat és fejlesztését, és ezért nem tartozik a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsarél sz616 unios rendelet hatdlya ald.
Igy tehdt az a személy, példaul az a kereskedd, aki kizarolag anyagot ad dt, nem felhaszndlé a hozzaférésrél és a hasznok
megosztdsardl sz6l6 unids rendelet értelmében (ldsd még az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdcié 2.4. szakaszat).
Az ilyen személynek nincsenek kotelezettségei a hozzaférésrél és a hasznok megosztasardl sz6l6 unids rendelet szerint.
Mindazondltal az ilyen személyre vonatkozhatnak az anyaghoz val6 hozziférés idején véllalt szerz6déses kotelezettségek,
és valoszintileg sziikség lesz arra, hogy informécidkat nytjtson a késébbi felhaszndloknak annak érdekében, hogy ez
ut6bbiak teljesithessék a kell§ gondossigra vonatkozd kotelezettségeiket. Minden esetben, amikor genetikai eréforrasok
dtaddsdra keriil sor, annak 6sszhangban kell dllnia az adott genetikai er6forrds esetében kialakitott szerz8déses feltételekkel,
amely magdban foglalhatja a kedvezményezettel valé szerz8déskotést.

(Gyiijteménytulajdonosok) Allatkerti tenyésztési program

Egy dllatkerti tenyésztési program keretében egy EU-n beliil taldlhaté dllatkert dllatot kap egy mdsik orszdgban taldlhatd
dllatkerttél. Mindkét dllatkert hivatalos partner a tenyésztési programban. A valamely genetikailag életképes fenntarthatd
dllatpopuldcié  fenntartdsdt célzd tenyésztés és a genetikai Rapcsolatok Iétrehozdsinak a megalapozdsa nem mindsiil
hasznositdsnak a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl szolé unids rendelet értelmében, mivel ennek kizdrdlagos célja a(z) (al)
fajok vagy populdcié tilélésének a biztositdsa, és ez nem eredményez a kell§ gondossdgra vonatkozd kotelezettségeket a
hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl szol6 unis rendelet értelmében.

Amennyiben a genetikai eréforrdst a kapott formdjaban adjdk at, az nem mindsiil hasznositdsnak. Mds azonban a helyzet
akkor, ha genetikai er6forrasokbdl kifejlesztett termékek ataddsirdl van szé a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasarol
sz616 unids rendelet hatdlya alatt, amelyek azonban még nem érték el a fejlesztés végsd szakaszdt (amelyekre ,félkész
termékek”-ként vagy ,fejlesztés alatt all6 termékek”-ként is lehet utalni). Ezek a félkész termékek vagy fejlesztés alatt all6
termékek novény- és dllatnemesités esetén szintén lehetnek genetikai erdforrdsok. Ilyen helyzetben az a fél, aki félkész
terméket eredményezd kutatdst és fejlesztést végzett és azt dtadja, a hozzaférésrl és a hasznok megosztasrdl sz6l6 unids
rendelet értelmében felhaszndl6. Példdul a novénynemesit6k mds nemesitd cégeknek eladhatnak félkész termékeket,
amennyiben ezek a genetikai eréforrdsok nem megfelelGek a sajit nemesitési programjaikhoz, vagy bevételszerzési
moédként. Genetikai er6forrdsokon alapulé félkész termékek hasonlé dtaddsdra sor keriilhet mds dgazatokban is, példdul az
élelmiszer- és takarmdnydgazatban, a gydgyszeripari és kozmetikai dgazatban. Amennyiben a ldncban a mdasodik fél
tovabbfejleszti a félkész terméket és kutatdsi és fejlesztési tevékenységet folytat, ez a fél szintén felhasznal6 a hozzaférésrdl
és a hasznok megosztdsarél sz616 unids rendelet értelmében. Amennyiben a mésodik felhaszndl6 kutatdsi és fejlesztési
tevékenységei forgalomba hozatalra kész terméket eredményeznek, akkor kizardlag a masodik felhasznalonak kell kell§
gondossdgra vonatkozé nyilatkozatot tennie (ldsd a végrehajtdsi rendelet 6. cikkének (2) bekezdését). Ha azonban a félkész
terméket a nyilt piacon kindljdk mds feleknek, akkor a félkész termék fejleszt8jét terheli a kell6 gondossdgra vonatkozd
nyilatkozat benydjtdsdra irdnyuld kotelezettség.
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6. SZERVEZETEK AZONOSITASA ES JELLEMZESE, VALAMINT AZ ERTEKLANC ELEJEN TALALHATO MAS
TEVEKENYSEGEK ()

6.1. Szervezetek rendszertani meghatdrozasa és rendszertani kutatds

Az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdcié 2.3.3.1. szakasza foglalkozik roviden a szervezetek rendszertani
meghatdrozdsaval és a rendszertani kutatdssal. Megjegyzend§, hogy a ,rendszertani meghatdrozds” és a ,meghatérozds”
fogalmak nem jelentenek eltérg folyamatokat. A szervezetek meghatdrozdsa az a folyamat, amelynek sordn egy mintdt
névvel latnak el, vagyis egy taxonhoz rendelik, ebbél ered a ,rendszertani” sz4. A név lehet torzs, faj, nemzetség vagy mds
besorolds a meghatdrozds pontossdgatél fiiggéen, de minden esetben egy taxonhoz kell rendelni még akkor is, ha az adott
taxonon beliil nem adhaté meg hivatalos tudomdnyos név.

A kutatdshoz sziikség lehet a kutatds targyat képezd bioldgiai vagy genetikai eréforrdsok (szervezetek) meghatdrozasdra és
olykor nem hivatalos vagy hivatalos leirdsdra. Kovetelmény lehet a taxonomiai leirds és meghatdrozas kertészetben és
mezdégazdasigban novényfajtdk esetében faj- és fajtaszinten, a torzs meghatdrozasa mikrobidlis szervezetek esetében, fajta-
hozzérendelés éllatnemesités esetén vagy populdcié szinten novények és dllatok esetében példdul kornyezetvédelmi
munkdaval 6sszefuggésben.

A taxondmiai meghatdrozds folyamata sordn még nem leirt fajok felismerésére és leirdsdra keriilhet sor, mely esetben a
hivatalos leirds j tudomdnyos név addsdval jir (nyomtatott tudomdnyos kiadvdnyban vagy online djsdgban torténd
kozzététellel és a DNS-szekvencia-adatok nyilvdnos adatbdzisban torténd elhelyezésével). A taxondmiai meghatdrozds
alapulhat a morfoldgiai és a molekuldris jellemz6k kombindcibjan vagy kizdrdlag DNS-szekvencia-adatokon, amelyeket
teljes genomszekvendldssal vagy DNS-vonalkédokkal generdlnak. Szervezetek meghatdrozasdndl a genomok hasznélata
egyre szélesebb kord, példdul az emberi egészségre drtalmas patogén baktériumok esetében, mivel a torzsek gyors és
megfeleld szintl megkiilonboztetését teszi lehetGvé.

Mikrobioldgiai gytijteményekbe nem vehetdk fel genetikai eréforrdsok legalabb minimalis szint(i taxondmiai meghatdrozds
nélkiil és a molekuldris jellemzés a legkorszertibb meghatdrozdsi eljirds és mindség-ellendrzés része. A genetikai
er6forrdsok (mintdk taxonémiai meghatdrozashoz) esetében gyakori a nemzetkozi szllitds, hogy szakért§ taxonémushoz
keriiljenek.

A bioldgiai vagy genetikai eréforrasok taxonémiai meghatdrozdsa morfologiai vagy molekuldris vizsgélattal, ideértve a
DNS-szekvendlds alkalmazdst is, nem mindsiil hasznositdsnak a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsardl sz616 unids
rendelet értelmében, mivel nem jir specidlis genetikai és/vagy biokémiai tulajdonsigok felfedezésével (lisd az
irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdci6 2.3.3.1. szakaszdt; a ,tulajdonsdgok” itt mikodésként értelmezenddk). Nem
,szolgdl 4j informdciokkal a genetikai er6forrds jellemzGire vonatkozdan, amelyek (lehetséges) el6nyokkel jarhatnak a
termékfejlesztés tovabbi folyamata sordn”, amint azt a lakmuszproba megfogalmazza (ldsd az irdnymutatdsokat tartalmazo
dokumentdcié 2.3.3.1. szakaszdt). Ehelyett a DNS- vagy RNS-szekvencidt eszkozként haszndljdk a szervezet
meghatdrozdsahoz. Hasonloképpen az dllatnemesitésben a szdrmazas vizsgalata egyszerdi meghatdrozdsnak tekinthetd,
amely nem azonos a kutatdssal és fejlesztéssel, ezért nem tartozik a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasarél sz616 unids
rendelet hatdlya ald. Az 4j fajok felfedezése, leirdsa és publikdldsa szintén nem minGsiil hasznositdsnak a hozzaférésrdl és a
hasznok megosztasardl sz6l6 unids rendelet értelmében addig, amig e tevékenységekhez nem kapcsolddik genetikai
er6forrdsok genetikai és/vagy biokémiai Gsszetételére irdnyuld a gének tulajdonsdgainak (funkci6inak) a felfedezését és
alkalmazdsat célzo kutatds és fejlesztés. A szolgéltatd orszagok feltételeket szabhatnak a genetikai eréforrdsokbdl nyert
digitalis szekvenciaadatok generdldsdra, tdroldsdra, kozzétételére és/vagy terjesztésére vonatkozd elGzetes tdjékoztatdson
alapulé jovahagyasban és kolcsonosen elfogadott feltételekben. Ezek a feltételek akkor is alkalmazanddk, ha a
tevékenységek nem tartoznak a hozzaférésrél és a hasznok megosztasardl sz616 unids rendelet hatdlya ald.

Ha azonban egy szervezet meghatdrozdsit vagy taxonomiai leirdsit annak specidlis genetikai ésfvagy biokémiai
osszetételére és kilonosen a gének mikodésére irdnyuld kutatdssal kotik oOssze, a hozzaférésrél és a hasznok
megosztdsardl szOl6 unibs rendelet értelmében ez hasznositdsnak mindsiil (ldsd az irdnymutatdsokat tartalmazé
dokumentdci6 2.3.3.1. szakaszdt).

() Emlékeztetdiil, a teljes dokumentumban érvényes az a feltételezés, hogy a genetikai eréforrasokhoz valé hozzaférés olyan orszagban
torténik, amely részes fele a Nagojai JegyzS6konyvnek és a genetikai eréforrdsokra, illetve a genetikai erdforrdsokhoz kapcsol6dd
hagyomdnyos ismeretekre vonatkozé hozzéférési intézkedéseket vezetett be, tovabba hogy az Gsszes egyéb foldrajzi és id6beli feltétel
teljesiilt. Tovabbi feltételezés, hogy az egyéb szerzédéses kotelezettségek és az egyéb jogszabalyokbdl eredd kotelezettségek teljesiilnek
és adott esetben azokat dtadjak a késébbi felhasznaloknak. Ezek a feltételezések nem keriilnek megismétlésre az egyes esetekben.
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(Allami kutatds) Humdn patogének vagy kapcsoléde szervezetek rendszertani meghatdrozdsa

2 2

A nemzeti laboratériumokban végzett elemzési munkdban szitkséges lehet DNS-szekvencia-vizsgdlatra, példdul el6zbleg kivont
virulenciatényezdk jelenlétének, illetve antimikrobidlis szerekkel szembeni ellendllds vizsgdlata céljabdl. Genetikai erdforrdsokhoz
(meghatdrozds céljdra szolgdlé mintdkhoz) lesz sziikséges hozzdférni, és gyakran nemzetkozileg szdllitani kell azokat ahhoz, hogy
taxondmus szakért6khoz eljussanak. A meghatdrozott mintaanyagot (az eredeti egyedekbdl megtartott mintdk [genetikai

erGforrds]) gyakran letétbe helyezik mind a szolgdltaté orszdgban, mind pedig abban az orszdgban, ahol a DNS-szekvencidt
elemezték, amennyiben vannak alkalmas tdrolohelyek.

Az egyedek taxondmiai meghatdrozdsa nem mindsiil hasznositdsnak a hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrdl szolé unids
rendelet értelmében, amennyiben nem tartalmaz a genetikai erGforrds genetikai és/vagy biokémiai Gsszetételére vonatkozd kutatdst
és fejlesztést, kiilondsen a specidlis genetikai és/vagy biokémiai mikddések felfedezése formdjdban. Kizdrélag a genetikai erdforrds
(egyed) azonossdgdt dllapitja meg és ttlevéladatokat generdl. Ugyanakkor abban az esetben, ha a kutatds és fejlesztés ilyen
patogének genetikai és/vagy biokémiai Gsszetételére irdnyul, ideértve a virulenciatényezdket és a rezisztenciajellemzdket, akkor kellg
gondossdg kivetelménye alkalmazando.

(Gydgyszeripari dgazat) Taxondmiai vizsgdlatok révén felfedezett génmiikodés vizsgdlata

Egy kutatdintézet taxondmiai meghatdrozds céljdbdl elvégzi egy szervezet DNS-szekvendldsdt. A genetikai szekvencia és az e gének
dltal kddolt mitkodés ezt kovetd elemzése sordn ugyanezen szervezet 1j és potencidlisan hasznos antitest-génstruktiirdkat taldl. A
kutatds e kovetkez6 vonala a szervezetbdl szdrmazé immunsejtek felhaszndldsdt eredményezi 1ij antitesttermékek kifejlesztése
céljdbél. A taxondmiai meghatdrozds nem mindsiil hasznositdsnak a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl sz6lé unids
rendelet értelmében. Mindazondltal az els6 taxondmiai meghatdrozdst kovetden a genetikai erdforrdst termékfejlesztésre haszndljdk
fel a génfunkcié hasznositdsa révén. Az e folyamat sordn végzett kutatds és fejlesztés hasznositdsnak mindsiil a hozzdférésrdl és a
hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendelet értelmében.

(Kozmetikai dgazat) Szervezet rendszertani meghatdrozdsa, amelyet a génjei biokémiai miikodésének a felfedezése kovet

Egy kozmetikai cég szeretné tudni egy olyan faj nevét, amelynek a kutatdsdban érdekelt, és a taxondmiai meghatdrozds érdekében
t6bb egyeden DNS-szekvendldst végez. A DNS-szekvendldssal végzett taxondmiai meghatdrozdst az egyik szekvendlt gén tovdbbi
funkciondlis vizsgdlata koveti, melynek célja, hogy felfedezze lehetséges felhaszndldsii termékeinek 1ij biokémiai mitkodéseit. Ez a
vizsgdlat 1ij és potencidlisan hasznos fehérjék jelenlétét mutatja ki, amelyeket ezért kozmetikai Gsszetevok fejlesztésére haszndlnak fel.

Mivel a vizsgdlat a taxondmiai meghatdrozdson tiil folytatddott egy gén és termékei mitkidésének a vizsgdlatdval, ez a tevékenység
hasznositds a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl szol6 unids rendelet értelmében.

(Allami kutatds) Tdpldlékhdlézatok rekonstrudldsa nivények és novényevék DNS-vonalkddjdnak felhaszndldsdval,
melyet in situ koriilmények alapjdn kaptak

Egy kutatdsi projekt DNS-vonalkdd-referenciakonyvtdrat hoz létre a helyi novényflérdrdl annak meghatdrozdsa céljabdl, hogy mely
novényeket mely nivényevd rovarfajok legelik. A helyi novényflérabdl terepen mintdkat vesznek a szolgdltaté orszdgban. Mdsodik
lépésben mintdt vesznek a novényevd rovarokbdl, és a rovar belébdl vagy hemolimfdjdbol szekvendljdk a novény-referenciakonyvtdr
felépitéséhez haszndlttal azonos vonalkddrégiot. A kapott szekvencidkat megfeleltetik a referenciakinyvtdrnak, hogy
meghatdrozzdk a rovar dltal elfogyasztott novényfajokat. Az eredmény az elsGdleges termel6k és novényevék kozotti tapldlékhdlézat
térképe, amely feltiinteti az egy az egyhez (specialista) vagy egy a tobbhoz (generalista) kapcsolatokat, és 1ij ismeretekkel szolgdl a
rovarfajok bioldgidjdrdl (tdpldléknovények).

A DNS-vonalkédokat két lépésben haszndljdk, az elsG lépés egy referenciakonyvtdr és egy azonositdsi eszkiz felépitése a
meghatdrozott novények mintdi alapjdn, a mdsodik lépés pedig novényfajok azonositdsa a rovarok belében taldlhaté megemésztett
és részben lebomlott anyagbdl, ami morfoldgiai alapon nem lenne lehetséges. E tevékenység sordn a DNS-szekvencidkat kizdrélag
meghatdrozdsra haszndljdk fel. Bdr a kutatds a tanulmdnyozott fajokra vonatkozo 1j okoldgiai ismereteket hoz létre, nem
eredményezi a vizsgdlt genetikai erdforrdsban taldlhaté gének mitkodésének megértését és ezért nem mindsiil hasznositdsnak a
hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendelet értelmében. Ldsd még a 6.6. szakaszt.
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(Gyiijteménytulajdonosok; Elelmiszer- és takarmdnydgazat) Teljes genomszekvendlds

Egy vdllalat 10 meghatdrozatlan mikrobidlis torzset vdsdrol egy torzsgydjteménybdl. A vdllalat behozza a torzseket az EU-ba,
elvégzi a teljes genomszekvendldst a torzsek taxonomiai besoroldsa céljdbdl és egy hazai torzsgyiijteményben helyezi el a torzseket.
Néhdny évvel késébb a vdllalat megvizsgdlja az egyik torzs genomszekvencidjdt esetleges lipdzgének kinyerése érdekében, és az
eredeti torzsbdl kivont egyik jeldlt lipdzgént az adott lipdz kereskedelmi elddllitdsi torzsének generdldsdra haszndljdk fel.

A kizdrolag taxondmiai besorolds céljabdl végzett teljes genomszekvendlds nem mindsiil hasznositdsnak a hozzdférésrél és a
hasznok megosztdsdrdl szolo unids rendelet értelmében, mivel a gének mitkodését nem tanulmdnyoztdk. Mindazondltal a
kereskedelmi elddllitdsra kivdlasztott jelolt gének genomszekvencidjdnak a késdbbi vizsgdlata és a jelolt enzim termelése céljdra egy
termeld szervezet generdldsa a genetikai erGforrdsok genetikai és/vagy biokémiai Gsszetételével kapcsolatos kutatdssal és fejlesztéssel
jdr, elsGsorban specidlis gének miikodésének a tanulmdnyozdsdval és ezért e tevékenységek a hozzdférésrél és a hasznok
tegosztdsdrdl szol6 unids rendelet hatdlya ald esnek.

7

(Allami kutatds) Vizmintdk kérnyezeti DNS metabarcoding vizsgdlata a jelenlévé halfajok szimdnak a
meghatdrozdsdra

Egy folyobdl vizmintdkat vesznek a folydban €16 kiilonbizd halfajok szdmdnak a meghatdrozdsa céljdbdl. Ezt az él6 szervezetekbdl a
vizbe keriild DNS felhaszndldsdval végzik. A biodiverzitds-leltdr elkészitéséhez a vizmintdktol megtisztitjdk a DNS-t, behatdroljdk
és szekvendljdk a DNS-markereket, és a taldlt szekvencidkat az adatbdzisban taldlhatd referenciaszekvencidkkal Gsszehasonlitva
taxonomiailag meghatdrozzdk. A gének mikodését nem vizsgdljdk. Mivel csak a szekvencidt haszndljdk és a mitkodéseket nem
tanulmdnyozzdk vagy nem veszik figyelembe, az ilyen jellegii leltdrvizsgdlatok nem mindsiilnek hasznositdsnak hozzdférésrl és a
hasznok megosztdsdrdl szol6 unids rendelet értelmében.

6.2. Jellemzés

A jellemzés a genetikai eréforrdsok megkiilonboztetd jellegének és jellemzdinek a leirdsa és dokumentéldsa. A megszerzett
genetikai eréforrds jellemzése dltalaban a késébbi tevékenységeket megel6z3 alapvetd és korai 1épés. Példdul a meghatdrozds
és a mindség-ellendrzés része, ami a mikrobialis gydjteményeknél dltalinos gyakorlat. Ha a jellemzés és Gsszehasonlitds
nem vezet specidlis genetikai és/vagy biokémiai miikodések felfedezéséhez, akkor nem ,szolgdl Gj informdacidkkal a
genetikai eréforrds jellemzdire vonatkozdan, amelyek (lehetséges) elényokkel jarhatnak a termékfejlesztés tovabbi
folyamata sordn”, amint azt a lakmuszpréba megfogalmazza (ldsd az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdci6
2.3.3.1. szakaszat). Ilyen esetekben a jellemzés nem mindsiil hasznositdsnak a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsardl
52616 uniés rendelet értelmében.

Mindazonaltal, ha egy genetikai eréforrds jellemzését vagy leirdsat a genetikai eréforrds specialis genetikai és/vagy biokémiai
tulajdonsdgaira irdnyuld kutatdssal kotik 0ssze, a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsardl sz616 unids rendelet értelmében
ez hasznositdsnak mindsil (l4sd az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdcié 2.3.3.1. szakaszat).

(Gyiijteménytulajdonosok; Allatnemesités) Populdciék kizétti és populdcidkon beliili sokféleség-értékelés

Tanulmdnyt készitenek a fajtdk kozotti genetikai tdvolsdg és a fajtdkon beliili homogenitds felmérésére. Ez populdcidgazddlkoddsra
vonatkozo ajdnldsokat eredményezhet, de nem jellemzi az egyes fajtdkon beliil a gének genetikai és biokémiai mikodését. ElGfordul,
hogy nem végzik el a teljes szervezet vizsgdlatdt és leirdsdt. Példdul az dllatnemesités sordn a DNS-t ki lehet vonni egyedi
vérmintdkbdl és nyilvanos SNP-chippel meghatdrozhaté a genotipusa a genetikai tdvolsdgok kiszdmitdsdhoz. Ez nem nyiljt
informdcidt a fenotipusrdl vagy a teljesitményrdl (példdul a nivekedésrdl, a reprodukcidrdl és a produktivitdsrél), mert az SNP-
markereket a fajon Dbeliili fajtdk kozotti polimorfizmus alapjdn vdlasztottdk ki. A genetikai erdforrdsokat besorolds és
meghatdrozds céljdra haszndljdk, viszont egy fajta egy vagy tobb génjéhez kotitt kiilonleges jellemzd (funkciondlis génkifejezddés)
keresésére vagy az ennek alapjdn torténd keresésre nem. Ezért ez nem hasznositds a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl sz6lo
unids rendelet értelmében.
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(Allatnemesités) Genetikai eréforrds jellemzése a nemesités sordn felhaszndlhatd ismeret biztositdsdval

A fajtdkon vagy a tenyészvonalakon beliili és azok kizotti genetikai vdltozatok megértését célzG genotipusos és fenotipusos
jellemzésben magdnkézben 16v6 nemesitd cégek és dllami kutatdintézetek érintettek. A molekuldris megkozelitések a genetikai
markerek vagy a (teljes) genomszekvencia-adatok vizsgdlatdt foglaljdk magukban. A fenotipusos vizsgdlat magdban foglalhat
teljesitménynyilvdntartdst, valamint biokémiai és egyéb mérdeszkizok haszndlatdt. Az ilyen tevékenységeket szintén végezhetik
teljes genomszelekcid céljabdl vagy azzal osszefiiggésben, amely csak a DNS-informdcié alapjdn teszi lehet6vé a tenyészértékek
eldrejelzését.

A genotipizdldsbdl, DNS-szekvencia-vizsgdlatbél, valamint fenotipusos jellemzésbél és az ilyen adattipusok késébbi vizsgdlatdbol
nyert informdcid eldllitdsa bviti az egyedi genetikai er6forrdsokkal kapcsolatos ismereteket az egyes jellemzdk és a hozzdjuk
kot6dd gének ismerete révén, tovabbd hozzdadott értéket és lehetséges hasznokat teremt a nemesitd szdmdra. E tevékenységek a
teljes genomszelekcids stratégidknak is kozponti elemét képezik, mivel lehetvé teszik minden dllat (genetikai erdforrds)
tenyészértékének becslését és szildrd alapot biztositanak a szelekciohoz. E tevékenységek a genetikai erdforrds genetikai és/vagy
biokémiai Gsszetételére irdnyuld kutatdsnak és fejlesztésnek mindsiilnek, ezért a hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrdl sz6lo
unids rendelet hatdlya ald tartoznak. Az a tény, hogy az ilyen tevékenység dltaldnos tevékenység, nem zdrja ki azt, hogy a kutatds

és fejlesztés egyik elsd 1épésének mindsiiljon.

Gének miikodésének vizsgdlata: meghonosodott betelepitett fajok

Egy halfajt szdndékosan betelepitettek egyik orszdgbdl egy mdsikba az 1960-as években haldszati céllal, és életképes populdcid
telepedett meg a mdsodik orszdgban. A mdsodik orszdgbdl friss halegyedeket nyer ki egy kutatdsi konzorcium, amely a faj
genomjdt kivdnja szekvendlni és a géneket és miikddésiiket mutatd genomtérképet akar kozzétenni.

A kutatdsi tevékenység a genetikai eréforrdsok genetikai és/vagy biokémiai Gsszetétele kutatdsdnak és fejlesztésének
mindsiil, és ezért a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsirdl sz616 unids rendelet értelmében hasznositds. Mivel a
halak megtelepedtek a masodik orszagban és az egyedekhez in situ koriilmények kozott jutottak hozza ebben az
orszdgban, a mdsodik orszdg szolgdltaté orszagnak mindsitendd, és a felhaszndlonak ezzel az orszdggal kell felvennie
a kapcsolatot annak tisztdzasara, hogy alkalmazanddk-e az elGzetes tdjékoztatason alapul jovahagyds megszerzésére
és a kolesonosen elfogadott feltételek meghatdrozdsdra vonatkozé kovetelmények.

(Bioldgiai védekezés és biostimuldnsok dgazat) Kivonatok és anyagok (jelen 1évd aktiv komponensek tipusai)
fizikai-kémiai jellemzése biologiai védekezési anyagként vagy biostimuldnsként vald felhaszndldsra

Bioldgiai védekezésre vagy biostimuldnsként haszndlandé kivonatokat és anyagokat nyernek ki egy genetikai erdforrdsbdl, és az
el6zetes tdjékoztatdson alapuld jovdhagyds és a kdlcsondsen elfogadott feltételek alkalmazanddk rajuk. Jellemzik ket a bioldgiai
védekezési anyagokként vagy biostimuldnsokként haszndlandé komponensek kémiai szerkezetének és mikodésének megdllapitdsa
céljdbdl. E tevékenység a genetikai erdforrdsok szdrmazékainak genetikai és/vagy biokémiai Gsszetételének kutatdsdra és fejlesztésére
irdnyul. Ez tulmutat a puszta leirdson, ezért hasznositdsnak mindsiil a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl szol6 unids rendelet
értelmében. (Ldsd még az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdcio szdrmazékokrol szolo 2.3.4. szakaszdt tovdbbi
irdnymutatdsért).

A jellemzés tartalmaz génkifejez8dést is. Mind a kereskedelmi, mind a nem kereskedelmi létesitményekben végzett kutatds
irdnyulhat specidlisan a gének kifejez6désének a feltdrdsdra, mind morfoldgiai (fenotipus tanulmdnyozdsa) mind biokémiai
modszerekkel. A kutatds alternativ lehet8ségként feltirhatja az érdeklddés targyat képezd jellemz8k genetikai hatterét,
annak vizsgélata érdekében, hogy a kifejezGdést irdnyité mely gének, Osszetett gének vagy szabdlyozé szekvencidk és
mechanizmusok érintettek. A jellemzdk ilyen vizsgdlata, még ha nem kereskedelmi célbdl torténik is, akkor is a
hozzéférésr6l és a hasznok megosztdsdr6l sz6l6 unids rendelet hatdlya ald esik. Mindazondltal a morfoldgiai jellemzdék
vizsgélata ©onmagdban, a morfologidra gyakorolt genetikai hatdsok vizsgdlata vagy haszndlata nélkil nem mindsiil a
szervezet genetikai vagy biokémiai Osszetételére irdnyulé kutatdsnak és fejlesztésnek, igy nem tartozik az emlitett unids
rendelet hatdlya ald.
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(Allami kutatds) Morfolégiai és/vagy anatémiai tulajdonsdgok meghatdrozdsdra irdnyuld kutatds

A szervezetek részeinek morfoldgiai és anatémiai tulajdonsdgainak vizsgdlata és leirdsa gyakran végzett tevékenység t6bb bioldgiai
kutatdsi tudomdnydgban. A mddszerek kozé tartozik a fénymikroszkdpia, a pdsztdzo vagy a transzmisszids elektronmikroszkdpia
sth. Ezek nem tartalmaznak az érintett genetikai erdforrdsok genetikai és/vagy biokémiai Gsszetételére irdnyuld kutatdst és ezért
nem mindsiilnek hasznositdsnak a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl szolé unids rendelet értelmében. E tevékenységek
eredményei késdbb relevdnsak lehetnek alapkutatdsokndl és megdrzésnél, példaul fajok taxondmiai leivdsa esetén, de technikai és
kereskedelmi alkalmazdst eredményezd kés6bbi alapkutatdsokndl és alkalmazott kutatdsokndl is. Az ilyen késébbi tevékenységek a
hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendelet hatdlya ald tartozhatnak (amennyiben egyéb feltételek teljesiilnek).

(Allami kutatds) Mechanikai és optikai tulajdonsdgokra irdnyuld kutatds és fejlesztés

Egy kutatécsoport gyonyorii szinii bogdregyedekhez jut, hogy tanulmdnyozza az elsd szdrnypdr mikroszerkezeteinek mechanikai és
optikai tulajdonsdgait. A kutatdsi terv elGirdnyozza, hogy a kutatds a mérnoki tudomdnyokban vald alkalmazdst eredményezhet,
példdul hasonld szerkezetek tervezését tij anyagokbdl a kopdsdlldsdg novelése vagy liiszterek (biomimézis, biomimikri) terén.

A tevékenységek kutatdsnak és fejlesztésnek mindsiilnek azokat genetikai eréforrdsokon végzik. Mindazondltal a kutatds és fejlesztés
a mechanikai vagy optikai tulajdonsdgaikra irdnyul, amelyeket kornyezeti tényezék befolydsolnak, és nem e genetikai erdforrdsok
genetikai és/vagy biokémiai dsszetételére. Kovetkezésképp a kutatdsi tevékenység nem mindsiil hasznositdsnak a hozzdférésrdl és a
hasznok megosztdsdrol sz6l6 unids rendelet értelmében és annak hatdlydn kivil esik.

(Allatnemesités) Jellemz6k genetikai hdtterére irdnyulé tudomdnyos alapkutatds

Egy tudomdnyos kutatds kifejezetten a tenyészdllatok érdeklGdés tdrgydt képez( jellemzdinek a genetikai hdtterét hivatott feltdrni,
annak vizsgdlata érdekében, hogy a kifejezddést irdnyité mely gének, Osszetett gének vagy szabdlyozé szekvencidk és
mechanizmusok érintettek. Az ilyen jellegi kutatds lehet dllami, dllami-magdnszférabeli vagy magdnszférabeli kutatds, amely az
ismeretek gyarapoddsdt eredményezi és hozzdadott értéket, valamint potencidlis hasznokat teremt a nemesitd szdamdra és végsé
soron kereskedelmi alkalmazdst eredményezhet.

Az érdekl6dés tdrgydt képezd bizonyos jellemzdkre irdnyuld genetikai kutatdsok dllategyedek genomjdnak a kivdnt tenyésztési
eredmények elérése érdekében a tenyésztési célkitiizésekben meghatdrozott jellemzdkre irdnyuld részletes tanulmdnyozdsdval jdrnak.
Az ilyen jellegti tevékenységek ezért hasznositdsnak mindsiilnek és a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdr6l sz616 unids rendelet
hatdlya ald esnek.

(Allami kutatds) Erdei fajokban taldlt gének funkcidjdra irdnyulé kutatds tovibbfejlesztés nélkiil

Az elért genetikai erdforrdsokban taldlhaté genetikai és biokémiai mitkodéseket kutatdsi projekt keretében vizsgdljdk, specidlis
jellemzdket azonositanak és meghatdrozzdk ezek genetikai hdtterét. A részt vevd kutatok nem terveznek tovabbi termékfejlesztést
vagy kutatdsaik eredményeinek kereskedelmi felhaszndldsdt. Eredményeik kizdrdlag a kutatds eredmények tudomdnyos kirokben
torténd kozzétételére korldtozodnak.

Azok a kutatdsi tevékenységek, amelyek a genetikai erdforrdsok genetikai és/vagy biokémiai dsszetételének vizsgdlatdbdl dllnak,
hasznositdsnak mindsiilnek. E tevékenységek ezért a hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrdl szolé unids rendelet hatdlya ald
esnek és a kutatéknak teljesiteniiik kell a kelld gondossdgra vonatkozd kotelezettségeket fiiggetleniil attdl, hogy cél-e a
termékfejlesztés vagy sem.
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(Novénynemesités) Patogének virulencidja

Egy kertészeti tandcsaddssal foglalkozd cég kutatdsi és fejlesztési tevékenységet végez egy patogénen, tobbek kizitt a patogén DNS-
ének tanulmdnyozdsdval. Az egyedi patogéntorzsek kozitti genotipusos és fenotipusos eltéréseket vizsgdljdk e patogének
virulencidjdval Gsszefiiggésben.

A fentebb leirt tanulmdnyok, amelyek a genetikai erdforrds genetikai és/vagy biokémiai dsszetételével kapcsolatos (virulencidval
0sszefiiggl) kutatdst foglalnak magukban, kutatdsnak és fejlesztésnek mindsiilnek a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl szol6
unids rendelet értelmében és a rendelet hatdlya ald tartoznak. Amennyiben a tanulmdny a patogéntorzsek és -fajok puszta
meghatdrozdsdra irdnyul és nem terjed ki mdsra, mint példdul egy patogén taxondmiai meghatdrozdsa esetén, melynek célja annak
meghatdrozdsdra, hogy milyen betegséggel fert6zddott meg egy nivény, akkor nem mindsiil hasznositdsnak a hozzdférésrdl és a
hasznok megosztdsdrol sz6l6 unids rendelet értelmében.

6.3. Filogenetikai vizsgalat

A filogenetikai vizsgalat rengeteg adatelemzési mddszert hasznal, amelyeket minden olyan adaton el lehet végezni, amely
rendelkezik feltételezett el6d-leszdrmazott kapcsolattal: példdul a nyelvészetben vagy bioldgiai Gsszefiiggésben a
morfoldgiai és kémiai vetiiletek vagy nukleotidszekvencidk (altalaban ,karakterek”). Génmiikodési adatokon is elvégezhetd,
bér ez még mindig viszonylag ritkadn fordul eld.

A filogenetikai vizsgalat eredményét hdl6zatként vagy fadiagramként (,fa”) dbrdzoljék az elemzett mintdkkal (dltaldban fajok
vagy intraspecifikus egységek) minden egyes dg végén és az dgak elrendezése mutatja a koztitk 1év6 kapcsolatokat. A
gyakorlatban egy vizsgdlat tobb szdz vagy tobb ezer fit generdlhat egyetlen mintakészletbSl (a megfigyelt feltételekre
vonatkozd egyszer(i igen/nem madtrixok), ahol mindegyik eltér6 kapcsolatokat dbrazol, és mindegyik esetében eltér a
valoszintisége annak, hogy megmagyardzza a megfigyeléseket. A taxondémus olykor egyetlen fat valaszt ki, amellyel
dolgozik, méskor tobbet haszndl, és el6fordul, hogy szdmitégépes programot haszndl, hogy ,konszenzusos fat” generdljon,
amely néhdny vagy az Osszes tobbi legnagyobb valészintiséggel jellemezhetd fara épil. Elvileg minden filogenetikai fa a
szamitogépes programok felhaszndldsdval megjelenitett egyedi szdmitogépes elemzés. Tobb statisztikai megkozelités
létezik a kapcsolatok értékelésére és a kiilonboz6 szamitdgépes programok eltérd algoritmusokat haszndlnak erre a célra.
A kiilonbozd fejlédési modelleken alapulé megkozelitések kissé eltérd eredményeket adhatnak, killonosen akkor, ha a
killonb6z8 genom- vagy szekvenciamegosztdsokbdl szarmazd bizonyitékok ellentmond6 értelmezéseket adnak. A
végleges fdk ezért ugyanannyira tartoznak az analitikai algoritmushoz, mint a felhasznalt adatokhoz.

Az elkészillt fadgdiagramot gyakran egy feltételezett fejl6dési gorbévé alakitjdk at. Ez a feltételezés pedig atalakithat6
besoroldssa, amely titkrozi az érintett szereplSk fadg-elrendezését (= filogenetikai fa). A filogenetikai vizsgdlat szamitdsai
egyszertien megjelenitik a vizsgdlt elemek elrendezését, de ennek értelmezése a kutaté feladata.

A bioldgiai kutatds tdrgya szdmos tanulmanyban lehet géndramlds és genetikai differencidlodds a foldrajzilag egymadstdl
elvalasztott populdciok kozott, ezek genetikai kapcsolata és genetikai megkiilonboztethetGsége. A populacidk kozotti
géndramlds és genetikai differencidlodds mértékét dltaldban olyan moédszerekkel mérik, amelyek a genomban véltozd
génlokuszokbdl vesznek mintat. Mas kutatdsok a génszekvencidkat hasonlitjdk dssze a fajokat vagy magasabb taxondmiai
kategoridkat, példaul csalddokat képvisel§ egyedek kozott, a genetikai megkilonboztethet8ségiik vagy hasonlésdguk és
lehetséges rokonsaguk vizsgalata céljdbol.

A genetikai eréforrdsokat felhasznalé filogenetikai vizsgdlatot tartalmazé kutatds ezért irdnyulhat populdcidkon beliil és
kozott a fajok megnevezésében (a csiraplazma gydjtemények vagy génbankok terminolégidjdban ,utlevéladatok”)
bekovetkezett valtozasok meghatdrozasara és hasonlithat a taxonémiai meghatarozashoz. Hasonloképpen irdnyulhat az
ilyen jellegti véltozdsok meghatdrozdsdra a fajok vagy fajndl magasabb szint(i taxonok— dgymint nemzetség, torzs vagy
csalad — kozott, tovabbad a vizsgdlt egységek csoportositdsira. Amennyiben e tevékenység nem jar génkutatdssal és
-fejlesztéssel, és a gének vagy DNS-szekvencidk (amennyiben egyéltalan ismertek) miikodését nem vizsgédljdk és azok nem
is képezik az érdeklGdés targydt, akkor nem tartozik a hozzaférésrél és a hasznok megosztasdrdl sz6l6 unids rendelet
hatdlya ald. Ha azonban kutatjdk a gének miikodését, akkor e tevékenység a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasarol
sz616 uniés rendelet hatalya ald tartozik.
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(Gyiijteménytulajdonosok) Filogenetikai vizsgdlatok génfunkciok figyelembevétele nélkiil

Egy taxondmus egy florisztikai kezelés vagy taxondmiai monogrdfia elokészitése sordn szervezetek egy csoportjdt tanulmdnyozza. A
leirdsi folyamat részeként a taxondmus létrehozza az érintett taxonok filogenetikai fdjdt morfologiai és DNS-szekvencia-
informdcick segitségével, amelyek egy gyiijteményben taldlhato egyedektdl szdrmaznak. Ez a vizsgdlt gének specidlis genetikai
miikddésének a felfedezését célzd, a genetikai erdforrdsra irdnyuld tovabbi kutatds nélkiil torténik.

A morfoldgiai és szekvenciainformdcidkat leiré médon haszndljdk fel és a taxonok felismerésére torzs szinten, fajok szintjén vagy
magasabb szinteken. A filogenetikai fdt besorolds elvégzésére haszndljdk. A lakmuszprobdval” Gsszhangban (ldsd az
irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdcié 2.3.3.1. szakaszdt) ez nem mindsiil hasznositdsnak a hozzdférésrdl és a hasznok
megosztdsdrdl szol6 unids rendelet értelmében.

Amennyiben a taxonémus a filogenetikai vizsgdlat sordn a gének miikidését is hasznositand, példdul a tanulmdny specidlis
genetikai és/vagy biokémiai jellemzdk felfedezését és ezekre irdnyuld kutatdst tartalmazna, e tevékenység hasznositdsnak mindsiilne
a hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrdl szol6 unids rendelet értelmeében.

(Gyiijteménytulajdonosok) Filogenetikai vizsgdlatok génfunkciok figyelembevételével

Meérgeskigydk egy csoportjdval foglalkozé taxondmus egyiittmikadik egy fehérjekutatd laboratériummal, hogy felmérje a fajok
kozotti rokonsdgi kapcsolatot és a méregben taldlhato fehérje hasonlésdgdt, kigyomards ellenméreggel torténd kezelésére vald
lehetséges haszndlattal. A kigydcsoportra filogenetikai fdt rekonstrudlnak és minden egyes faj méregfehérjéjének a miikadését
elemzik és sszehasonlitjdk a filogenetikai faban. A mérgeket kigyoktdl fejték le a projekt részeként.

A filogenetikai fa felépitése onmagdban nem esne a rendelet hatdlya ald, amennyiben a méreg tulajdonsdgait vagy a génfunkcidt
nem haszndlndk. Ha azonban a méregfehérje mitkodéseit vagy a gének mikadését felhaszndlndk a filogenetikai vizsgdlatra, akkor
az a rendelet hatdlya ald esne.

A mérgek osszehasonlitdsa még abban az esetben is hasznositdsnak mindsiil a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl sz6lo unids
rendelet értelmében, ha nem kapcsolGdik kizvetleniil egy ij ellenméreg-termék kifejlesztéséhez, mivel egy genetikai erdforrdsbél
kivont szdrmazék biokémiai Gsszetételét vizsgdlja (ldsd az irdnymutatdsokat tartalmazo dokumentdcié 2.3.4. szakaszdt).

6.4. Szdrmazékok meghatirozisa

A biotechnoldgidban a biokémiai komponensek, példdul feromonok vagy genetikai eréforrdsokbdl izoldlt mds aktiv
metabolitok szerkezete meghatdrozhaté. Ezeknek a metabolitoknak a meghatdrozdsa jellemz8en az azonossiguk és
tisztasdguk olfaktométerekben torténd vizsgalatat foglalja magdban. Amennyiben a komponenseket csak meghatdrozzak,
ez a tevékenység tekinthet§ egy szervezet taxondémiai meghatdrozdsdval egyenértéktinek, amely nem mindsiil
hasznositdsnak a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendelet értelmében. Ha azonban az ilyen elemzd
tanulmdnyok eltér6 kémiai tulajdonsdgii j komponensek felfedezésével jdrnak, amelyeket késébb tovdbb
tanulmdnyoznak, vagy ha azért végzik el ezeket, hogy kiilonosen magas célkomponens-tartalmi genotipusokat taldljanak,
akkor ez a tevékenység hasznositisnak mindsiil a hozzaférésr6l és a hasznok megosztdsirdl sz6loé unids rendelet
értelmében (ldsd az irinymutatdsokat tartalmazé dokumentdcio 2.3.4. szakaszat).

6.5. Nagy volumend sziirés

A nagy volumenti sz(irés alatt olyan tevékenység értendd, amely rendszerint nagy szdmi genetikaier6forrds-minta specidlis
kritérium szerinti értékelését foglalja magaban. A folyamat gyakran automatizalt és bindris jelleg(i kérdéseket vet fel (pl. Ez a
minta megfelel-e vagy sem a kritériumnak?). A tevékenység célkitiizései a kovetkezSk: a) azon mintdk nagy részének a
kisztirése, amelyek nem érdekesek és amelyeket nem hasznalnak fel a kutatdsi projekthez (,negativ”) és b) annak a néhdny

Y%

mintdnak a meghatdrozdsa, amelyek alkalmasak lehetnek késGbbi kutatdsra a projekt feltételei szerint (,pozitiv”).

Az ilyen jellegdi sziirési tevékenység, amely egyszer(i bindris kérdésekre épiil és ugyanolyan tesztek sok mintdn torténd
elvégzésével hajtjdk végre szabvanyos mddon a t6bbségitk kisztirése céljdbdl, nem esik a hozzdférésrdl és a hasznok
megosztasar6l szol6 unids rendelet hatdlya ald, mivel nem mindsiil genetikai erforrds hasznositisdnak. Nem mindsiil
,Jkutatdsnak és fejlesztésnek” a hozzaférésrél és a hasznok megosztasardl sz6l6 unids rendelet értelmében, mivel nem jon
létre tovabbi tudomdnyos élldspont a kisz{irt mintdkkal osszefiiggésben.

Mindazonaltal amennyiben a kutatd elkezdi mélyebben vizsgilni a genetikai erforrdsokat, amelyeket a bindris eljards
tovabbi vizsgdlat céljdra meghatdrozott, akkor e tevékenység a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsardl sz6lé unids
rendelet hatdlya ald eshet. Ez a tovabbi kutatds tilmutat a szabvanyos bindris kérdések alkalmazdsdn és az egyes esetek
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sajatossagait jobban figyelembe vev§ vizsgilati rendszert kovet. Tovabbd mdr nem bizonyos minték kisz{irésére, hanem a
kivélasztott genetikai erdforrdsok mindségének és tulajdonsdgainak a meghatdrozdsdra Osszpontosit. Adott genetikai
erbforrds elmélyiiltebb megfigyelése jellemzGen tobb id6t vesz igénybe, mint a sziirés. Tekintve, hogy ez a kutatds e
genetikai eréforrdsok genetikai és/vagy biokémiai Gsszetételére vonatkozd tovabbi ismereteket és Gj informdacidkat hoz
létre, hasznositdsnak mindsiil és a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl sz6lo unids rendelet hatdlya ald tartozik.
Amikor egy kutaté elkezdi mélyebben tanulmdnyozni a genetikai eréforrdsokat, ez a 1épés tekinthet§ a kutatdsi és
fejlesztési lanc elsd 1épésének.

(Elelmiszer- és takarmdnydgazat) Sziirés

Amildz enzimek (siitGiparban haszndlt): kiilonféle mikroorganizmusokat sziirnek szabvdnyos feltételek mellett, hogy megvizsgdljdk
melyek tartalmaznak alfa-amildzt; ez az eljdrds csak arrdl nyijt informdcidt, hogy alfa-amildz van jelen bizonyos mikroorganiz-
musokban és lehet6vé teszi az alfa-amildzt nem tartalmazd mikroorganizmus-mintdk kizdrdsdt a tovabbi vizsgdlatbdl. Arrdl nem
nytijt informdciot, hogy ez az amildz hogyan viselkedik a siitési folyamat sordn. A nem kivdnatos mikroorganizmusok eltdvolitdsdt
célz6, bdrmilyen vizsgdlatot megel6z sziivés sziirésnek mindsiil, és a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl szol6 unids rendelet
hatdlydn kiviil esik.

(Elelmiszer- és takarmdnydgazat) Az amildzenzimek részletes elemzése

Olyan mikroorganizmusokat tanulmdnyoznak, amelyekben alfa-amildzt taldltak, a siitési érték szempontjdbél a jelolt alfa-
amildzok valds koriilmények kozott siitési alkalmazdsokban torténd tesztelésével (kiilonbozd tésztdk felhaszndldsdval, kiilonbozd
siitési koriilmények kozott stb.) és stabilitdsuk (mind az eltarthatdsdgi stabilitds, mind pedig a tésztdban jellemzd stabilitds)
vizsgdlatdval. E tevékenységek egy genetikai erdforrdsbdl kivont szdrmazék biokémiai Gsszetételét és aktivitdsdt vizsgdljdk

részletesen és a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl sz616 unids rendelet hatdlya ald tartoznak (az Gsszes tobbi feltétel teljesiil).

(Allami kutatds) Az eDNS haszndlata célszervezet sziirésére

Vizmintdkat vesznek egy folydbdl egy invdzids halfaj jelenlétének a meghatdrozdsdra kirnyezeti DNS (eDNS) haszndlatdval. A
vizmintdkat az invdzios fajra jellemzd DNS-markerrel vizsgdljdk, ami meghatdrozza majd, hogy a hal DNS-e megtaldlhaté-e a
vizben vagy sem. Ez a tipusii sziirés hasonlé a meghatdrozdshoz, nem jdr a gének tulajdonsdgainak a tanulmdnyozdsdval, és nem
esik a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl sz616 uniés rendelet hatdlya ald.

(Gydgyszeripari dgazat) Funkciondlis metagenomika és antibiotikumok felfedezése

Kutaték kirnyezeti DNS-t (eDNS) sziirtek ki 2 000-nél t6bb talajmintdbdl PCR -mddszerrel tigy, hogy a primerek egy olyan
enzim érdekében veszik célba a gént, amely egy antibiotikum-osztdly bioszintézisében aktivként ismert. Ez a nagy volumenti sziirés
nem tartozik a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl szolé unids rendelet hatdlya ald. A kezdeti sziirést kovetden elemezték
azokat a mintdkat, amelyekben a kivdnt gént megtaldltdk, kovetkezd generdcids szekvendldssal, amely kimutatta a vonatkozd
antibiotikus bioszintetikus gének jelenlétét. A szekvencidk vizsgdlata kimutatott egy ez iddig ismeretlen génekkel rendelkezd klddot,
mely gének antibiotikum-elddllité rendszerekkel fiiggnek dssze és ebbdl 1ij antibiotikumokat fejlesztettek ki. Az antibiotikumok
kovetkezd generdcids szekvendldsdt és fejlesztését felhaszndld vizsgdlatot specidlis szervezeteken végezték el, azok genetikai és/vagy

biokémiai Gsszetételére Gsszpontositva, igy a hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrdl szold unids rendelet hatdlya ald tartozik.

El6fordulhat, hogy a sziirési tevékenységek és a részletesebb elemzés kozotti killonbségtétel nem minden esetben
egyértelmd. A felhaszndloknak ezért ajdnlott meghatdrozni a szlrési tevékenységek végét és a késGbbi kutatdsi
tevékenységek kezdetét, és nyilvantartdst vezetni err6l a kell§ gondossdgra vonatkozd kotelezettségeik részeként, az
illetékes hatdsagok altal végzett esetleges ellendrzések céljra.

6.6. Viselkedéskutatds

A genetikai er6forrasok (példdul rovarok, atkdk és nematodak) tanulmdnyozhatok annak tisztdzdsa érdekében, hogy a
viselkedésiik milyen mértékben mindsiti e fajokat lehetséges hatékony bioldgiai védekezésben hasznalhaté anyagoknak. E
tanulmdnyok azon feltételek tisztdzdsdra irdnyuld erdfeszitéseket is magukban foglalhatnak, amelyek kozott e viselkedés
optimélisan kifejezdik.
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A tevékenységek kutatasnak és fejlesztésnek mindsiilnek és azokat genetikai er6forrasokon végzik. Mindazondltal a kutatds
és fejlesztés nem e genetikai erGforrdsok genetikai és/vagy biokémiai Osszetételére, hanem a viselkedési tulajdonsdgaikra
iranyul. A viselkedés nem vonhaté le szitkségszertien kozvetlenill a genetikai eréforrds genetikai ésfvagy biokémiai
komponenseibdl, mivel ezek genetikai és kornyezeti interakcidk eredményei. Mindazonadltal amikor a kutatds a viselkedést
befolyasolé genetikai hatdsra vonatkozik, akkor a hozzaférésrél és a hasznok megosztasardl sz616 unids rendelet hatilya
ald esik.

7. A GENETIKAI ERGFORRASOK MINT ESZKOZOK ()

7.1.  Genetikai er6forrasok haszndlata vizsgilati vagy referenciaeszkozként

A genetikai erGforrdsok vizsgdlati vagy referenciaeszkozként torténd alkalmazdsa nem minGsiil hasznositdsnak a
hozzaférésrél és a hasznok megosztasardl sz6l6 unids rendelet értelmében, ezért nem tartozna az emlitett rendelet hatélya
ald (lasd az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdcié 2.3.3.2. szakaszdt). Ennek az az oka, hogy ebben a szakaszban az
anyag nem magdnak a kutatdsnak a tdrgya, hanem csupdn mds kifejlesztett vagy fejlesztés alatt dll6 termékek kivant
jellemzbinek a megerGsitésére vagy ellendrzésére szolgdl. Tovabbd a genetikai erGforrdsok csalogatészerként vald
alkalmazdsa, példdul kdrositok vagy lehetséges kdrositok annak meghatdrozdsa érdekében torténs megfigyelésére, hogy
szitkség van-e védekezési intézkedésekre, szintén nem hasznositds a hozzaférésrl és a hasznok megosztasarél sz616 unids
rendelet osszefiiggésében.

Példak ilyen vizsgalati/referenciaeszkozokre:

— laboratériumi éllatok, amelyeket arra haszndlnak fel, hogy megvizsgdljdk, hogyan reagdlnak bizonyos gydgydszati
készitményekre,

- novényfajtak rezisztencidjanak a vizsgdlata soran hasznélt kérokozok,
— bioldgiai védekezési és biostimuldns anyagok vizsgélata sordn hasznélt kérokozdk,
- szintetizdlt komponensek vizsgélatdra irdnyuld toxikoldgiai tanulmanyokban haszndlt patkdnyok,

— Olyan komponensek hatékonysdganak a vizsgdlatira haszndlt baktériumok, amelyek a baktériumok elleni dj
antibiotikum-jel6ltek.

(Gydgyszeripari dgazat) Allatok haszndlata dllatkisérlet-modellekben

Egy vegyileg szintetizdlt komponens hatékonysdgdt tesztelik egy dllatkisérlet-modell keretében egy EU-tagdllamban. Az
dllatkisérlet-modellben patkdnyokat haszndlnak fel, amelyek egy bizonyos rdktipustdl betegek. A patkdnyokat kutatdsi és fejlesztési
eszkozként haszndljdk. Kutatdst és fejlesztést nem végeznek a patkdnyokon. A patkdnyoknak a komponens tesztelésére torténd
haszndlata ezért nem mindsiil a genetikai erdforrdsok hasznositdsdnak a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl sz6lé unids
rendelet értelmében.

(Gydgyszeripai dgazat) Kutatdsi eszkozék haszndlata sejtfolyamatok megértéséhez

Egy Octocorallia fajbdl szdrmazo z6ld és vords vdltozo szinif fluoreszkdld fehérjét haszndlnak az EU-ban egy kozmetikai dsszetevd
dinamikdjdnak a figyelemmel kisérésére és a szelektiv sejt sorsdnak a megfigyelésére. E tevékenység keretében a genetikai erdforrdsbdl
szdrmazo fehérje kutatdsi és fejlesztési eszkoz; a kutatdsi és fejlesztési tevékenységeket nem a genetikai erdforrdson végzik, ezért e
tevékenység nem mindsiil hasznositdsnak a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl szol6 unids rendelet értelmében.

(Kozmetikai dgazat) Genetikai erdforrds alkalmazdsa referenciaként in vitro Rkisérleti modell regedés elleni
hatdsdnak a validdldsdra

Egy kereskedelmi forgalomban beszerezhet6 emberi proteindz alapjdn kifejlesztenek egy tesztet egy kozmetikai dsszetevd
aktivitdsdnak a mérésére. A tesztet egy genetikai erdforrdsbdl kinyert, ismert és jol bevdlt oregedésgatld hatdsii novénykivonattal
validdljdk. Az emberi proteindz nem tartozik a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl szolé unids rendelet hatdlya ald, mert
emberi eredetii. A teszt validdldsdt novénykivonattal végzik, de nem keriil sor a novénybdl szdrmazo genetikai erdforrds genetikai
ésfvagy biokémiai Gsszetételének a kutatdsdra és fejlesztésére. Ez a validdlds nem hasznositds a hozzdférésr6l és a hasznok
megosztdsdrdl szol6 unids rendelet értelmében.

(*) Emlékeztetdiil, a teljes dokumentumban érvényes az a feltételezés, hogy a genetikai eréforrasokhoz valé hozzaférés olyan orszagban
torténik, amely részes fele a Nagojai JegyzS6konyvnek és a genetikai eréforrdsokra, illetve a genetikai erdforrdsokhoz kapcsol6dd
hagyomdnyos ismeretekre vonatkozé hozzéférési intézkedéseket vezetett be, tovabba hogy az Gsszes egyéb foldrajzi és id6beli feltétel
teljesiilt. Tovabbi feltételezés, hogy az egyéb szerzédéses kotelezettségek és az egyéb jogszabalyokbdl eredd kotelezettségek teljesiilnek
és adott esetben azokat dtadjak a késébbi felhasznaloknak. Ezek a feltételezések nem keriilnek megismétlésre az egyes esetekben.
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(Gydgyszeripari dgazat) Patogén haszndlata reagensként kisérletvaliddldshoz

Egy influenzavirus megszerzésére keriil sor és a virusbdl szdrmazé anyagot, valamint a virus elleni antitesteket referenciaanyagként
haszndljdk fel diagnosztikai vizsgdlatok validdldsdra vagy a mindségbiztositdsi vizsgdlat szabvdnyositdsdra az oltdshoz. A genetikai
erdforrdst (a virust) kizdrdlag validdldsra haszndljdk és e tevékenység nem hasznositds a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrol
sz610 unids rendelet értelmében.

(Novénynemesités) Létezd fajtdk haszndlata referenciaként értékelési kisérletekben

A névénynemesitésben az ijonnan kifejlesztett nemesitd anyagok teljesitményét rendszeresen vizsgdljdk 1étezd fajtakkal és referenci-
aanyagokként haszndlt mds genetikai erdforrdsokkal sszehasonlitdsban. A genetikai erdforrdsok ilyen jellegti haszndlata nem jdr a
referenciaanyagokon végzett kutatdssal. Ezért ezeknek a genetikai erdforrdsoknak a felhaszndldsa nem mindsiil hasznositdsnak a
hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl szol6 unis rendelet értelmében.

(Biotechnoldgiai dgazat) Patogének haszndlata névényvédd szerek hatékonysdgdnak a megfigyelésére

Patogéneket haszndlnak a novényvédd szerekkel szembeni ellendllo képesség megfigyelésére és a patogének virulencidjdnak
megfigyelésére, a terméshozam védelme érdekében mindkét tevékenység gyakori a mezdgazdasdgban. Ez a megfigyelés a
novényvédd szerek hatékonysdgdnak a megfigyelésére szolgdl és nem jdr a patogének mint genetikai erdforrdsok kutatdsdval és
fejlesztésével, ezért e tevékenység nem tartozik a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl sz616 unids rendelet hatdlya ald.

7.2.  Vizsgilati vagy referenciaeszkozok fejlesztése

Bar a genetikai er6forrdsok vizsgalati/referenciaeszkozként valé alkalmazdsa nem mindsiil hasznositdsnak a hozzaférésrél
és a hasznok megosztdsirdl sz6l6 unids rendelet értelmében (lisd az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdcié
2.3.3.2. szakaszat és a II. melléklet 7.1. szakaszdt), sor keriilhetett kutatds és fejlesztés végzésére ezekkel a genetikai
erforrasokkal kapcsolatban azok (jobb) vizsgalati vagy referenciaeszkozzé torténd alakitdsa érdekében. Mint ilyenek, ez a
kutatds és fejlesztés a hozzaférésr6l és a hasznok megosztdsardl sz6lé unids rendelet hatdlya ald tartozna (ldsd az
irdnymutatdsokat tartalmaz6 dokumentdcio 2.3.3.2. szakaszat).

(Biotechnoldgia dgazat) Transzgénikus anyagok élelmiszerekben valo eldforduldsdinak megfigyelésére szolgdld
kimutaté készlet kifejlesztése

Az élelmiszerek transzgénikus nivényekbdl szdrmazd anyagtartalmdnak a megfigyelése érdekében az egyik EU-s tagdllam hatdsdga
kimutatd készletet fejleszt ki a helyszini ellendrzések elvégzésére. A kimutatd készlet novényi antitesteket és sejtvonalakat tartalmaz.
Az antitesteket olyan antigének felhaszndldsdval dllitottdk el6, amelyeket egy 1ij fehérjével rendelkezd transzgénikus névénybdl
nyertek ki.

A haszndlt genetikai erdforrdsok a transzgénikus névény, a transzgéneket tartalmazé és a transzgénikus novényekben taldlt
jellegzetes fehérjé(ke)t kifejezd laboratériumi sejtvonalak, és az e fehérjék ellen antitesteket termeld sejtvonalak. A szdrmazékok a
célfehérjék és az elleniik kitenyésztett antitestek. A kimutaté készlet kifejlesztése a sejtvonalakra, a génmikadés termékeire, az
antitestekre, valamint az eldllitdsukhoz felhaszndlt valamennyi genetikai erdforrdsra irdnyuld kutatdssal és fejlesztéssel jdr, ezért
hasznositdsnak mindsiil a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendelet értelmében.

(Kozmetikai dgazat) Uj tesztrendszer kifejlesztése

Egy unids kutatGintézet ij in vitro vizsgdlatot (gyakran hividk célvizsgdlatnak is) fejleszt ki egy novényi sejtvonalon alapuld
specidlis kozmetikai hatdsra.
A kutatéintézet a novényi sejtvonal genetikai és/vagy biokémiai osszetételét tanulmdnyozza. Mivel a kutatds és fejlesztés a novényi

sejtvonal genetikai és/vagy biokémiai Gsszetételére irdnyul, ideértve a génmiikidés termékeit is, ez a genetikai erdforrdsok (azaz a
novényi sejtvonal) hasznositdsdnak mindsiil a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendelet értelmében.
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(Allatnemesités) Nyomonkivethetd'ségi célokra szolgdlé modszerek fejlesztése

Py

Egy genetikai erGforrds és termékei nyomonkovethetdségét célzo médszerek kifejlesztése az egyes dllatok genomjdnak a jellemzdikre
irdnyuld részletes tanulmdnyozdsdval jdrhat. Amennyiben e tevékenységek a genetikai erdforrdsok genetikai és/vagy biokémiai
osszetételének, elsGsorban a jellemzokben feltdrt génmikiodéseknek a kutatdsdval jdrnak, akkor hasznositdsnak mindsiilnek a
hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl szol6 unis rendelet értelmében.

(Allatnemesités) Diagnosztikai eszkizok kifejlesztése magas mind'ségii termékek azonossdgdnak igazoldsdra

Bizonyos fajtdkbdl (példdul a magyar sziirkemarhdabdl, a japdn wagyu marhdbdl vagy a spanyol ibérico sertésbdl késziilt jellemzd
termékek esetében) szdrmazé magas minGségl termékek meghatdrozdsdhoz diagnosztikai eszkozoket vagy vizsgdlatokat
fejlesztenek ki, amelyek az élelmiszerek mindségét vizsgdljdk és bizonyos komponensek jelenlétét és mindségét mutatjdk ki (példdul
tobbszordsen telitetlen zsirsavakat a telitett zsirsavakkal szemben). Amennyiben e vizsgdlati eszkozik fejlesztése a genetikai
erdforrdsok genetikai és/vagy biokémiai Gsszetételének, elsGsorban a jellemzékben feltdrt génmiitkodéseknek a kutatdsdval jdr, akkor
hasznositdsnak mindsiil a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendelet értelmében. Az dllatnemesitéssel
kapcsolatos tovdbbi informdcidkért ldsd a 8.6. szakaszt.

7.3.  Atvivek és gazdaszervezetek

Az atvivék (rovarok vagy mikroorganizmusok) hasznalhatok idegen anyagoknak (pl. patogének vagy gének) gazdaszer-
vezetekbe torténd bevitelére. Ezeknek az atvivéknek az egyedeit jellemzden az ilyen jellegi bevitel megkonnyitésére
fejlesztették ki, és a kutatdsi és fejlesztési program szamos esetben a célnévénybe bejuttatandé genetikai anyag bevitelén tdl
nem von maga utdn az atvivét érinté mds véltoztatast.

Ebben az esetben az atvivg vagy a gazdaszervezet hasznalata nem képezi annak hasznositdsat a hozzaférésrdl és a hasznok
megosztasardl sz6lé unids rendelet sszeftiggésében. Ugyanakkor a bevitt genetikai anyag tanulmdnyozdsa az érintett
génszekvencidk hasznositdsdnak mindsiil a hozzéférésrl és a hasznok megosztdsardl szol6 unids rendelet értelmében. Az
atvivé vagy a gazdaszervezet teljesitményének az optimalizdldsdra irdnyul6 tevékenység is hasznositdsnak minGsil a
hozzaférésrél és a hasznok megosztasarédl sz6l6 unids rendelet értelmében.

(Novénynemesités) Rovarok haszndlata dtvivokként novények megfertdzéséhez betegségkisérletekben

Betegséggel szembeni rezisztencidra irdnyuld nemesitési programokban az dtvivd rovarok (példdul levéltetvek) felhaszndlhatok egy
adott vizsgdlt betegség dtaddsdra, amelyre a névénynemesitd szelektdlni kivinja a novényeket (példdul specidlis virusokra és
viroidokra irdnyuld rezisztencidt bevezetG nemesitési programokban). Az dtvivd rovarok haszndlata patogének Dbevitelére a
rezisztencia szintjének vizsgdlatdra novényekben nem jdr az dtvivd rovar genetikai és/vagy biokémiai dsszetételének a kutatdsdval és
fejlesztésével, ezért nem minGsiil az dtvivék hasznositdsdnak a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl szolé unids rendelet
értelmében.

(Biotechnoldgiai dgazat) Az E. coli baktérium haszndlata Bt-gének gazdaszervezeteként

A Bt-gének a Bacillus thuringiensis fajbdl szdrmazd gének egy bizonyos csoportjdt alkotjdk, olyan fehérjéket kddolnak, amelyek
mérgezGek nagyon specifikus rovarcsoportok szdmdra és drtalmatlanok mds szervezetekre. A Bt-gének E. coli baktériumba
klonozhatdk egy Bt-génkifejezés fokozatos felépitésének els6 lépéseként dtalakitds céljdbdl genetikailag mddositott, rovarokkal
szemben ellendlld gyapot kifejlesztése érdekében.

A Bt-gén genetikai szerkezet kifejlesztéséhez valo haszndlata a Bt-torzs hasznositdsinak mindsiil a hozzdférésr6l és a hasznok
megosztdsdrdl szolé unids rendelet értelmében. Az E.coli kléngazda csak eszkiz és a kldngazda ilyen haszndlata nem mindsiil az E.
coli torzs hasznositdsdnak a hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrdl sz616 unids rendelet értelmében.
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(Biotechnoldgiai dgazat) Klénozdsi dtvivé optimalizdldsa

Egy plazmidbdl dll6 klénozdsi dtvivé DNS-szekvencidjdt optimalizdljdk, igy az érintett gén Rifejezési szintje javithatd. Példdul az
Agrobacterium fajok plazmidokat tartalmaznak, amelyek képesek DNS-t dtvinni novényi sejtekbe, koronagubacsok képzddését
eredményezve. A tuddsok eltdvolitottdk az Agrobacterium torzsek koronagubacsok képzédését kivdlté génjeit és szabdlyozd
szekvencidkkal és kifejezddott génekkel helyettesitették, hogy a torzseket fel lehessen haszndlni hasznos gének bevitelére szdmos
mezdgazdasdgi novénybe. A Klénozdsi dtvivd optimalizdldsa az Agrobacterium plazmid hasznositdsinak mindsiil a
hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl szol6 uniés rendelet értelmében.

7.4. Bioldgiai termel§ szervezet

A genetikai erforrasok kiakndzhatok aktiv komponensek elééllitasara, amelyeket késébb kivonnak. Egy genetikai er6forrds
ilyen jellegti haszndlata nem jelent hasznositist a hozzaférésr6l és a hasznok megosztdsirdl szol6 unids rendelet
értelmében, mivel nem jar e genetikai er6forrds genetikai és/vagy biokémiai Osszetételének a kutatdsaval és fejlesztésével.
Ha azonban e genetikai er6forrds genetikai és/vagy biokémiai Osszetételének a kutatdsaval és fejlesztésével jdr, példaul
olyan specidlis genetikai és/vagy biokémiai miikodések felfedezésével, amelyek optimalizdljak a komponenstermelést,
akkor e kutatas hasznositdsnak mindsiil a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsarol sz616 unids rendelet értelmében.

(Gyégyszeripari dgazat) Allati sejtek felhaszndldsa vakcinagydrtdsban
Allati sejteket importdlnak virus elleni vakcindk megalapozott gydrtdsi eljdrdsdban vald felhaszndldsra.

Addig, amig nem végeznek kutatdst és fejlesztést az dllati sejteken, e tevékenység nem mindsiil hasznositdsnak a hozzdférésrél és a
hasznok megosztdsdrdl szol6 unids rendelet értelmében.

(Gydgyszeripari dgazat) Allati sejtekkel végzett technolégiai beavatkozds az optimilis virustermelési tulajdonsdgok
érdekében

Allati sejteket importdinak influenza elleni vakcindk dj gydrtdsi eljdrdsinak a kifejlesztése céljdbdl, majd j6 novekedési
tulajdonsdgokra irdnyuld technoldgiai beavatkozdst végeznek rajtuk. Mivel a sejteket jo novekedési tulajdonsdgok végett fejlesztik, e
tevékenység hasznositdsnak mindsiilhet a hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrdl szol6 unids rendelet értelmében.

7.5. Laboratériumi térzsek

Egy laboratdriumi torzs egy €16 szervezet vagy virus, amely sajatos és nem véltozé tulajdonsdgai miatt egyedi, leginkdbb
kutatdsi célokra szolgdl, és elérhetd tomegtermelésre és harmadik feleknek valé dtaddsra. Az ilyen torzset eredetileg a
kornyezetbdl izoldljdk, majd médositjak és/vagy szelektdljak, hogy a laboratériumi koriilmények kozotti haszndlatat
optimalizaljdk. Laboratériumi torzseket fejlesztettek ki mikrobidlis, novény- és dllatfajokban, példdul Arabidopsis
noévényekben és egerekben, valamint virusokat (példdul bakteriofagokat). Egér és patkany laboratériumi torzseket gyakran
hasznédlnak orvosbioldgiai tanulmanyokban, ezek homozigétak és specidlis betegségekre hajlamosak. A laboratériumi
torzseket a laboratériumok specidlis kutatdsi igények szerint hozzdk létre: a vonalakat a kés6bb rajtuk elvégzendd
kutatasok szerint hozzdk létre. Ezeket els@sorban kutatdsi modellként hasznaljak.

A laboratériumban haszndlt bioldgiai anyagok torzsei killonb6z6 eredetliek és valtozd a torténetik, tovabbd a
laboratériumok kozotti ataddsuk gyakran extenziv. Kiilonbozd célokra haszndlhattdk azokat a kisérletek sordn és
eléfordulhat, hogy pontos jellemzdk keriiltek kozzétételre publikdciokban. A laboratériumi torzsek killonb6zd genetikai
er6forrdsokbdl szarmazé, szdmos alkotorészbdl épiilnek fel, példaul a laboratériumban a(z ismétlédd) keresztezésnek
koszonhetSen tobbszords izoldtumokat, vagy a gének bevitelébdl, egy vagy tobb donor izoldtumot tartalmaznak.
Szarmazhatnak mutdciébdl és szelekciobodl is. Mindazonaltal az ex situ gytijteményekben vagy torzsekben tarolt genetikai
er6forrasok nem minGsiilnek feltétlenil laborat6riumi torzseknek pusztan azért, mert mutdcié ment végbe rajtuk.

A laboratériumi torzseket jellemzen szdndékosan genetikailag modositottdk kisérleti kutatds keretében véletlen
mutagenezissel vagy pontosabb molekuldris technikdkkal. Mindazondltal a mutdcibk nem szdndékosan is
bekovetkezhetnek az altenyésztés, hosszabb trolds ideje alatt vagy tartésitdsi technoldgidk eredményeként, e nem
szandékos mutdciokat pedig késébb szandékosan megdrzik és a torzsre jellemzd lesz.
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A laboratériumi torzsre” ezért altaldban a kovetkezd jellemz6:

—  Genetikailag meghatdrozott (legaldbb az érintett jellemzGkre) és alacsony fokii genetikai heterozigdtasdg vagy a
genetikai heterozigbtasdg hidnya jellemzi, gyakran beltenyésztett vagy klénozott. Mindazondltal az oregebb
laboratériumi torzsek inkdbb a fenotipusuk alapjan, mint a genotipusuk alapjan hatdrozhaték meg.

- Azinsitu koriilmények kozott izolalt vagy nyilvanos torzsgytjteménybdl kinyert eredeti torzst6l vagy sziil6i anyagoktdl
eltér, szdndékosan étrehozott vagy megGrzott genetikai és/vagy biokémiai Gsszetétel jellemzi ().

A laboratériumi torzsek tovdbba:

- kezelhetSk laboratériumi fenntartdsi nyilvdntartdsaban tobb generdcion ét, az Gsok és/vagy a szdrmazds nyilvdnosan
nyomon kovethetd torténetével,

és|vagy
— megoszthatok laboratériumokkal/kutatokkal.

Laboratériumi torzseket gyakran laboratériumok vagy mezdégazdasdgi tizemek tartanak fenn és értékesitenek, amelyek
garantdljak a vonal tisztasagdt és egészségiigyi ellendrzési jelentést adnak ki. Ezek tandsitdsa lehet SPF (specifikuspatogén-
mentes), SOPF (specifikus- és opportunistapatogén-mentes) vagy csiramentes.

Bar dltaldnos gyakorlat a laboratériumi torzsek szdrmazdsanak a dokumentdldsa és sok kozilik jol dokumentdlt a
szakirodalomban, mindazondltal el6fordulhat, hogy bizonyos esetekben megfelel6 dokumentdcié hidnydban nem
hatdrozhaté meg azoknak az eredeti torzseknek a szarmazdsi orszdga, amelyeken a régi laboratériumi torzsek alapulnak.
A régebbi torzsek esetében ez valdszintileg problémat jelent. Bizonyos szervezetekben, példdul laboratériumi egerekben, a
beltenyésztéses eljards megkezdése elétt, kordbban alkalmazott keresztezés egynél tobb orszdgb6l szdrmazd génekkel
rendelkez§ torzseket eredményezett.

Sok laboratériumi torzset hossza ideje haszndlnak laboratériumokban. A Nagojai JegyzSkonyv hatilybalépése el6tt
létrehozott laboratériumi torzsek az id6tényez8 miatt nem tartoznak a hozzédférésrél és a hasznok megosztdsardl sz6l6
unids rendelet hatalya ald.

A genetikai anyagok kornyezetbdl torténd izoldldsa és azok késdbbi mddositdsa a hozzaférésrél és a hasznok
megosztdsardl sz6l6 unids rendelet hatdlya ald esik. Az a kutatd, aki a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsardl sz6lo
unids rendelet hatélya ald es§ anyagon alapuld torzset (amely id6vel 4j laboratériumi torzzsé valhat) hoz 1étre, ugyanezen
rendelet értelmében felhaszndld.

Egy Gjonnan létrehozott torzs addig marad a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsarél sz6l6 unids rendelet hatélya alatt,
ameddig nem érhet6 el nyilvinosan masok szdmdra kutatdsi és fejlesztési célokra. Miel6tt a torzset nyilvdnosan elérhetévé
teszik mdsok szdmdra, a laboratériumi torzs fejlesztSjének kell6 gondossdgra vonatkozé nyilatkozatot kell tennie
(hasznositasi folyamat vége). Amennyiben a torzs Uj laboratériumi torzzsé vélik és laboratériumok/kutatok osztjak meg,
akkor a tovabbi haszndlata nem tartozik a hozzaférésrél és a hasznok megosztdsardl sz6l6 unids rendelet hatédlya ald.
Mindazondltal be kell tartani az Gjonnan kifejlesztett laboratériumi torzsek tovdbbi haszndlatdbdl szdrmazé hasznok
megosztdsra vonatkozd, az elGzetes tdjékoztatison alapuld jovdhagydsban és a kolcsonosen elfogadott feltételekben
megallapitott szerz6déses megallapoddsokat.

8. NEMESITES (19)

8.1. Keresztezés és szelekcid

Rengeteg novény-, allat- és mikrobidlis fajt haszndlnak kutatdsban és fejlesztésben termékfejlesztési céllal. Ezek kozott
vannak az élelmiszeriparban és a mezGgazdasdgban, az akvakultirdban haszndlt fajok, de diszfajok és kedvtelésbdl tartott
dllatok is, valamint az élelmiszergydrtdsban vagy a biologiai védekezésben hasznélt mikrobdk is, és lehetnek teljes egyedek,
azok részei, vagy novényi és allati sejtvonalak és mikrobatenyészetek. Altaldban véve a keresztezés és a szelekcid (ideértve a

() Azokat a torzseket, amelyek kizarélag nem szandékosan indukalt mutdciék miatt térnek el az eredeti torzst6l nem kell nmagdban
emiatt ,laboratériumi torzseknek” tekinteni. Szdmos, gytijteményekben tartott régi torzs halmozott fel ilyen mutdciokat, de nem felel
meg a fent megadott egyéb jellemzdknek, és nem tekintendd laborat6riumi torzsnek. Ha azonban ilyen nem szandékos mutdciokat
késdbb szandékosan megdriznek és homozigétava tesznek a torzson beliil, valamint e mutdciokat a torzs jellemzdjeként hasznaljdk,
akkor valészintileg laboratériumi torzsrél van szo.

Emlékeztetdiil, a teljes dokumentumban érvényes az a feltételezés, hogy a genetikai er6forrdsokhoz valé hozzaférés olyan orszdgban
torténik, amely részes fele a Nagojai JegyzSkonyvnek és a genetikai er6forrdsokra, illetve a genetikai eréforrdsokhoz kapcsol6dd
hagyomadnyos ismeretekre vonatkozé hozzaférési intézkedéseket vezetett be, tovabbd hogy az 6sszes egyéb foldrajzi és id6beli feltétel
teljesiilt. Tovabbi feltételezés, hogy az egyéb szerzddéses kotelezettségek és az egyéb jogszabalyokbdl eredd kotelezettségek teljesiilnek
és adott esetben azokat dtadjdk a késGbbi felhaszndloknak. Azt is meg kell jegyezni, hogy a specifikus novényi genetikai
er6forrasokhoz valé hozzaférésre és azok haszndlatdra irdnyaddk lehetnek a Nagojai JegyzOkonyv szerinti specidlis eszkoz, a
novénygenetikai forrasok élelmezési és mezdgazdasigi felhaszndldsirdl szd6l6 nemzetkozi egyezmény rendelkezései. Ezek a
feltételezések nem keriilnek megismétlésre az egyes esetekben.

(10
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nem szandékos mutdcié eseteit is) mind a sziil6i anyagokra, mind pedig a szaporulatra, vagy alternativ médon a forrds és a
szelektdlt mikrobatenyészetekre irdnyuld kutatdssal és fejlesztéssel jar. Amennyiben a hozziférésr6l és a hasznok
megosztasar6l szolé unids rendelet hatdlya ald tartozd genetikai erforrdsokat vezetnek be keresztezés és szelekci6
céljabdl, az ebbdl eredd kutatds és fejlesztés a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl sz616 unids rendelet hatdlya ald
tartozik, ami kell§ gondossdgra vonatkozo kotelezettségeket eredményez.

E kotelezettségek szdmos szerepld altal végzett tevékenységeket érinthetnek, ideértve a maganszférabeli nemesits cégeket,
allami kutatdintézeteket, mezégazdasagi termelSket és tenyésztSket, hobbitenyésztdket, valamint rovarpopuldcidkat vagy
mikrobidlis fajokat fejleszt8 szereplSket. A mez8gazdasagi termelSk és tenyészték gyakran folytatnak kereskedést ritka és
hagyomdnyos allatfajtdk tenyészallomanyaval és novényfajtikkal, illetve gyakran cserélnek ilyen dllomdnyokat és fajtakat
egymds kozott, leggyakrabban az orszdgon beliil, de esetenként hatdrokon tdl is. Tagjai lehetnek tovdbbd hagyomdnyos
maghalézatoknak, tenyésztdi egyesiileteknek vagy tenyésztGi hdlézatoknak (4ltaldban nemzeti szinten). A tenyészanyagok
cseréje nagyrészt a mezdégazdasagi termelSk és/vagy hobbitenyésztSk kozott torténik, gyakran a hdldzaton/egyesiileten
belill, és hozzdjarul az adott allatfajta vagy novényfajta megdrzéséhez. Az ilyen jellegii kereskedelem vagy csere, vagy
keresztezés és szelekcid, amelynek célja ritka vagy hagyomadnyos allatfajtdk és novényfajtdk fenntartdsa és meg6rzése, nem
tartozik a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsardl sz616 unids rendelet hatalya ald. Ha azonban a tevékenységek a
létrehozott édllatfajtak és novényfajtak tulajdonsigainak a fejlesztésére vagy megvéltoztatdsira irdnyuld keresztezéssel és
szelekcidval jarnak, akkor e tevékenységek hasznositisnak mindsiilnek és a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasardl
sz616 unids rendelet hatdlya ald tartoznak. Példdul ritka juhfajtdkat fejlesztenek tovdbb, hogy ellendlléak legyenek a
strlokorral szemben.

8.2. Reprodukcids technolégidk

A reprodukcids technoldgidk fejlesztése és alkalmazdsa (in vitro megtermékenyités és spermaszexdlds dllatokban; sejt-,
szovet- és szervtenyészet novényekben) rendes esetben nem mindsiil a novényi és allati genetikai eréforrasok kutatdsanak
és fejlesztésének, ezért nem tartozik a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsirdl sz6l6 unids rendelet hatdlya ald. A
reprodukcids technoldgidk fejlesztése azonban megkovetelheti a célfajokba tartozé novények és dllatok genetikai és/vagy
biokémiai Osszetételének a vizsgalatit és ez hasznositisnak mindsiilhet és a hozzaférésrél és a hasznok megosztasarol
sz616 uniés rendeletben el8irt kotelezettségeket eredményezhet.

8.3. Genomszerkesztés és célzott muticié

Az j technoldgidk egyre inkdbb lehet6vé teszik a genomszerkesztést egyetlen nukleotid szintjén és egy vagy tobb specifikus
mutdcio bevezetésére irdnyulnak az érintett jellemzdk fejlesztése vagy genetikai rendellenességek ,kijavitdsa” érdekében. Az
ilyen jellegti genomszerkesztés altaldban olyan ismereteken alapul, amelyeket kutatdssal és fejlesztéssel szereztek meg,
ideértve adott genetikai eréforrds valamely kivant tulajdonsdghoz kapcsol6dé DNS-szekvencidinak a meghatdrozdsat, a
genomszerkesztési céld sajat DNS-szerkezetek létrehozdsdrdl szolo tdjékoztatdst. Novények és dllatok génszerkesztéssel
torténd fejlesztése ezért kutatds és fejlesztés és a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsardl sz016 unids rendelet hatalya ald
tartozik, mivel az adott genetikai eréforrdsok genetikai és/vagy biokémiai oOsszetételére irdnyuld kutatdsi és fejlesztési
tevékenységekbdl kovetkezik.

Mddositott szervezetek létrehozhaték mas technikdkkal is, példdul domindns letdlis gént hordozé rovarok kibocsatdsa
(Release of Insects carrying a Dominant Lethal, RIDL) céljdra, vagy sugdrzdstechnoldgidval. A médositott szervezetek
lehetnek kizdrdlag himnemdek, sterilek vagy életképtelen utédokat létrehozok. Mivel a genetikai eréforrasok genetikai
osszetétele modosul e technoldgidknak a mikodésiik miatt kivélasztott géneken torténd alkalmazdsanak eredményeként,
igy az ilyen jellegti tevékenységek hasznositdsnak mindsiilnek a hozzdférésrél és a hasznok megosztasdrdl sz6ol6 unids
rendelet érelmében.

8.4. Kereskedelmi novényfajtdk haszndlata

A kereskedelmi novényfajta barmely (legdlisan) forgalomba hozott novényfajtat jeldl, fiiggetlentil att6l, hogy elérhetS-e még
a piacon vagy nem.

A mezGgazdasig és a kertészet szdmdra kifejlesztett novényfajtakat dltaldban a forgalmazasukat megel6zéen be kell
jegyeztetni a EU kozos fajtajegyzékébe vagy a tagdllamok nemzeti vagy regiondlis jegyzékébe/nyilvantartisiba. Az egyedi
no6vényfajta-oltalom alatt all6 vagy kozismert n6vényfajtik esetében kovetelmény, hogy e jegyzékekben/nyilvantartdsokban
egy megnevezésnek vagy leirdsnak szerepelnie kell.

Bizonyos fajtdk, példdul disznovényfajtdk esetében nem kovetelmény a fajtak forgalmazdst megel6z8 bejegyeztetése. A
szolgaltatoknak ugyanakkor listakat kell vezetniiik az dltaluk forgalomba hozott Gsszes novényfajta megnevezésével és
részletes lefrasdval. Az ilyen listakon le kell irni, hogy az adott fajta miben kiilonbozik a hozzd leginkabb hasonlité tobbi
fajtat6l. Amennyiben a fajta novényfajta-oltalom (PVP; lasd aldbb) alatt dll, vagy kozismert, nem kovetelmény a kiegészitd
megnevezés és a részletes fajtaleirds, mivel ez mdr része volt a PVP bejegyzési folyamatnak.
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Sok novényfajta szellemi tulajdonjogi védelem alatt is all a kozosségi novényfajta-oltalmi rendszer keretében vagy valamely
nemzeti novényfajta-oltalmi rendszer révén, amelyek mindegyike az Gj novényfajtdk oltalmdra létesiilt nemzetkozi
egyezményen (UPOV-egyezmény) alapul (ideértve a disznovényfajtdkat is). Egyes fajtdk rendelkezhetnek olyan
jellemzdkkel, amelyek szabadalommal védettek, vagy szabadalmakkal védett eljarasokkal keriiltek kitenyésztésre (). A
szellemi tulajdonjogok védelmének mindkét formdja (szabadalom és novényfajtarendszer) az oltalom alatt dll6 névények
vagy fajtdk és tulajdonsdgaik részletes bejegyzésével jar.

Amennyiben egy névényfajtit a forgalomba hozatal elStt kotelezS bejegyeztetni, a tagallamok hatdsdgai vagy azok
feliigyelete alatt hivatalos vizsgalatokat végeznek annak ellenérzésére, hogy a fajta jellemz8i megkiilonboztethetSek,
egységesek és stabilak. E vizsgdlatokat a bejegyzés egyik el6feltételeként végzik. Ugyanilyen vizsgdlatokra keriil sor akkor,
ha egy fajta szellemi tulajdonjogi védelem ald esik az UPOV-egyezményen alapuld kozosségi vagy nemzeti novényfajta-
oltalmi rendszer keretében. A f6 szdnt6foldi novények esetében tovabbi vizsgdlatok is szitkségesek a novényfajtak
termesztésével és felhaszndldsdval osszefiiggésben. Kilon unids irdnyelvek (a 2008/62[EK ('3) és a 2009/145[EK (V)
bizottsdgi irdnyelv) vonatkoznak a helyi és a regiondlis feltételekhez természetes médon alkalmazkodott mez8gazdasagi
honos fajokra és fajtakra, és az egy adott helyen és régioban hagyomanyosan termesztett, kereskedelmi novénytermesztési
szempontbdl tényleges értékkel nem rendelkezd honos zoldségfajokra és fajtdkra.

A kereskedelmi novényfajték forgalmazdsa gyakori mind globdlisan, mind pedig uniés szinten. (Az unids fajtajegyzék
jelenleg hozzavetdleg 45 000 fajtat tartalmaz; kozel 25 000 fajta dll kozosségi novényfajta-oltalom alatt). A forgalmazdsrol
sz616 hatdlyos uni6s irdnyelvek (') szerint a bejegyzett fajtdk forgalmazdsa nem korldtozhaté, kivéve, ha azt az unids
jogszabalyok kifejezetten megengedik.

A kereskedelmi novényfajta alatt ezért a piacon elérhetd novényfajta értendd, amelynek meghatdrozasara és jellemzésére
alkalmas rendszereket hoztak 1étre a kovetkezdk koziil egyre vagy tobbre hivatkozva:

a) a fajta novényfajta-oltalom dltal a 2100/94/EK tandcsi rendelet () rendelkezéseinek vagy nemzeti rendelkezéseknek
megfelelGen jogilag védett (19);

b) a fajtdit a mez8gazdasigi novények és zoldségfajtaik nemzeti vagy kozos fajtajegyzékébe vagy az erdészeti
szaporitoanyagok, gyiimolcs- vagy sz8l6fajtdk listdjdra vagy nyilvantartdséba felvették;

c) a fajtat felvették valamely mdsik dllami vagy magdnlistdra felkeriilt unids jogszabdlyok és/vagy nemzetkozi szabvanyok
alapjdn hivatalosan elismert megnevezéssel és leirdssal.

Egy olyan felhasznaléra (novénynemesitdre), aki a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsarél szol6 unids rendelet hatdlya
ald tartozd anyag (azaz a Nagojai JegyzSkonyvben részes, a hozzdférésre és a hasznok megosztisdra vonatkozo hatdlyos
jogszabdllyal rendelkez8 orszdgb6l szdrmazd anyag, amelyhez a jogszabdly hatdlybalépése utin fértek hozzd (V7))
felhaszndldsdval 0j fajtat fejleszt ki, a hozzaférésr6l és a hasznok megosztdsirdl sz6l6 unids rendelet 4. cikkének
megfelel6en vonatkoznak a kell§ gondossigra vonatkozd kotelezettségek. A felhaszndlonak hasonléképpen kell§
gondossdgra vonatkozd nyilatkozatot kell benydjtania a rendelet 7. cikkének (2) bekezdése szerint a fajta bejegyzése vagy
forgalomba hozatala el6tt (*%).

Egy olyan kereskedelmi fajta tovdbbi haszndlata, amelyet jogszertien forgalomba hoztak az EU piacdn késébbi nemesitési
programok céljdra, nem tartozik a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendelet hatdlya ald, mivel a
késdbbi nemesitd egy 1j és eltérs genetikai eréforrdsra timaszkodik, amely eltér az eredeti genetikai eréforrdstél (amelyhez
a Nagojai JegyzSkonyv értelmében fértek hozzd és a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasardl sz616 unids rendelet hatdlya
ald tartozik). Amennyiben egy fajtit bejegyeznek az egyik eurdpai jegyzékbe vagy a tagdllamok valamely nemzeti
jegyzékébe vagy nyilvantartisiba, vagy amennyiben szerepel egy fajtalistin hivatalos vagy hivatalosan elismert
megnevezéssel és leirdssal, akkor az a kozismert létez§ fajtaktol eltérd 4j fajtainak mindsiil.

(") Lésd a biotechnolégiai taldlmanyok jogi oltalmardl sz616 1998. julius 6-i 98/44/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 213.,
1998.7.30., 13. 0.) 3. és 4. cikkét.

(") HLL162. 2008.6.21.,13. 0.

(") HLL 312, 2009.11.27., 44. o.

(*) Lédsd a mez6gazdasdgi novényfajok kozos fajtajegyzékérdl sz616 200253 EK tandcs irdnyelv (HL L 193., 2002.7.20., 1. 0.) 16. cikkét
és a z6ldségvetémagok forgalmazdsirodl sz616 2002/55EK tandcsi irdnyelv (HL 193., 2002.7.20., 33. 0.) 6. cikkét, a gyiimolcstermd
novények forgalmazdsarol sz616 2008/90/EK tandcsi irdnyelv (HL L 267., 2008.10.8., 8. 0.) 17. cikkét.

(%) HLL227.,1994.9.1. 1. o.

(*) Bdr az oltalomra irdnyuld jog megszerzése nem azonos a forgalmazasi joggal, az altaldnos gyakorlat az, hogy értékesitik azt a fajtat,
amelyre megszerezték az oltalomra irdnyuld jogokat. Abban az esetben, ha egy fajta azért nem forgalmazhatd, mert nem felel meg
mds jogszabdlyoknak (példdul egy GMO-fajta nem felel meg a GMO-kra vonatkoz6 kovetelményeknek, vagy egy fajta nem felel meg a
bejegyzéséhez sziikséges VCU-vizsgélaton), akkor az oltalomra irdnyuld jogokat szinte véltozatlanul visszavonjk.

(7) A feltételek attekintéséhez ldsd e dokumentum 1. mellékletét.

("*) Ldsd az (EU) 2015/1866 bizottsdgi végrehajtasi rendelet 6. cikkét.
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Tovabbd, amennyiben egy 4j fajta novényfajta-oltalom alatt all az UPOV-egyezmény szerint, és a kozosségi novényfajta-
oltalmi jogokrél sz6l6 2100/94/EK rendelet értelmében, akkor az Gjnak és a létez8 kereskedelmi fajtaktdl és a kozismert
fajtdktdl megkiilonboztethetének mindsiil. Olyan fajtdk késébbi nemesitési programokban torténd tovabbi felhasznéldsa,
amelyek az UPOV-egyezmény szerint novényfajta-oltalomban részesiiltek, ideértve azokat a fajtdkat is, amelyek az UPOV-
egyezmény szerint valamely EU-n kiviili orszdgban részesiiltek novényfajta-oltalomban, kovetkezésképpen a hozzaférésrél
és a hasznok megosztdsarol sz6l6 unibs rendelet hatdlydn kiviil esének mindsiil, mivel az a nemesitd, aki novényfajta-
oltalomban részesiilt novényfajtat hasznal fel, Gj és eltérs genetikai eréforrdsra timaszkodik, amely kell@en eltér az oltalom
alatt 4ll6 fajta UPOV-kovetelmények szerinti 1étrehozdsdhoz haszndlt szill6i genetikai er6forrasoktdl (lasd az
irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentaci 5.2.2. szakaszat).

Kovetkezésképpen a kell§ gondossdgra vonatkozo kotelezettség nem alkalmazandé és nincs szitkség kell§ gondossagra
vonatkozé nyilatkozatra azon nemesitési tevékenységek vonatkozdsiban, amelyek sordn az EU-ban jogszertien
forgalmazott ésfvagy az UPOV-egyezmény szerint az EU-n beliil vagy kiviil novényfajta-oltalomban részesiilt fajtakat
hasznélnak fel.

Ugyanakkor szitkséges megjegyezni, hogy adott kereskedelmi novényfajta tovabbi felhaszndldsira haszonmegosztdsi
kotelezettségek vonatkozhatnak, az elsé felhaszndlé dltal a szolgdltaté orszdggal megéllapodott és a kés6bbi felhaszndlokra
tovabbadott szerzdéses kotelezettségektdl fuggden, és ezeket a kotelezettségeket, amennyiben léteznek, tiszteletben kell
tartani.

Valamennyi bejegyzett genetikai anyag (*’) szerepel a nemzeti fajtajegyzékekben a 2009/145/EK bizottsdgi irdnyelv és
a 2008/62[EK bizottsdgi iranyelv rendelkezései szerint. A kereskedelmi novényfajta meghatdrozdsaval (lasd fentebb)
osszhangban a nemzeti jegyzékekben szerepl§ ilyen fajtdk tovabbi nemesitési tevékenységek céljara torténd felhaszndldsa
nem tartozik a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasardl sz616 unids rendelet hatdlya ald.

(Novénynemesités) Kultirnovények vad rokon fajai, honos faj vagy gazddlkodéi fajta haszndlata nemesitési
programban

Egy novénynemesitd kultirngvény vad rokon fajt in situ mddon vagy honos fajt vagy gazddlkodéi fajtdt (**)szerez be mezdgazdasdgi
termel6tdl és ezt az anyagot nemesitési programban haszndlja fel hasznos jellemzdknek kereskedelmi nemesitési anyagokba torténd
bevitele céljabdl.

Az ilyen (a hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrdl sz6lo uniés rendelet hatdlya ald esG) anyagokat felhaszndld nemesitési
tevékenység hasznositdsnak mindsiil a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl szolé unids rendelet értelmében. Kovetkezésképpen
a kellg gondossdgra vonatkozo kotelezettségek alkalmazanddk. A felhaszndlonak kellg gondossdgra vonatkozé nyilatkozatot kell
tennie, amennyiben Uj fajtdt jegyeznek be vagy hoznak forgalomba.

(Ndvénynemesités) Az unids piacon forgalomba hozott fajta felhaszndldsa nemesitési programban

Ugyanaz vagy egy mdsik nivénynemesitd megszerzi ezt az unids piacon forgalomba hozott ij fajtdt, amelyet kultirnovény vadrokon
faja vagy mezdgazdasdgi termeldk foldteriiletérd] szdrmazé honos faj vagy gazddlkoddi fajta alapjdn fejlesztettek ki, és ezt az
anyagot késébbi nemesitési programban haszndlja fel néhdny hasznos jellemzd bevitelére egy mdsik kereskedelmi nemesitdanyagba.

Mivel a késébbi nemesitd nem haszndl a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl sz616 uniés rendelet hatdlya ald esd anyagot, nem
kell alkalmazni a kell§ gondossdgra vonatkozo kitelezettségeket.

8.5. Az erdészeti szaporitéanyagok haszndlata

Az 1999/105EK tandcsi irdnyelv (') az erdészeti szaporitéanyagok forgalmazdsdt szabélyozza. Ezen irdnyelv értelmében a
fafajok erdészeti szaporitéanyagait (kivéve a klénozdssal szaporitottakat) nem fajtdhoz tartozoként hatdrozzak meg (mint a
kereskedelmi novényfajtdk esetében), hanem szempontokkal (példdul hely elnevezése, eredet, tényleges populdciéméret, kor
és az dllomdny fejlédése, egészség és rezisztencia, famindség) leirt jovdhagyott alapanyagok szdrmazékaként. Az erdészeti
szaporitdanyagok lehetnek magok (ideértve példaul a tobozokban és gyiimolcsokben 1évé magokat), vegetativ novényi
részek (dugvanyok, sarjak stb.) vagy egész novények, ideértve a magoncokat is.

(") A genetikai anyagok egy adott helyen és régiéban hagyomanyosan termesztett és géner6zié altal veszélyeztetett honos fajok és fajtdk
(2009/145/EK irdnyelv).

(*) A honos faj és a gazddlkodoi fajta fogalmakat a szakirodalom felcserélhet§ mdédon haszndlja a mezégazdasigi termeldk dltal a
foldjeiken kifejlesztett és megdrzott 6ndlld termesztett nvénycsoport leirdsdra.

(*) A Tandcs 1999. december 22-i 1999/105EK irdnyelve az erdészeti szaporitéanyagok forgalmazasar6l (HLL 11.,2000.1.15., 17. o.).
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Az 1999/105[EK tandcsi irdnyelv 2. cikke az erdészeti szaporitéanyagok kovetkezd négy kategoéridjat ismeri el (*}): i.
,Azonositott szdrmazdsi”™: vagyis olyan szaporitéanyag, amelynek alapanyaga lehet az egy szdrmazdsi korzeten beliil
taldlhat6 magforrds vagy dllomany, és amely megfelel az irdnyelv II. mellékletében meghatdrozott kovetelményeknek (¥); ii.
,Szelektdlt™ olyan szaporitéanyag, amelynek alapanyaga egy szdrmazisi korzeten belill taldlhat6é allomany, amelyet
populdcié szintjén fenotipusosan szelektdltak, és amely megfelel az irdnyelv III. mellékletében meghatdrozott
kovetelményeknek (*); iii. ,Kiemelt™ olyan szaporitéanyag, amelynek alapanyaga magtermel§ iiltetvény, anyatelep, klonok
vagy klonkeverékek, amelynek alkotéelemeit egyedi szinten fenotipusosan szelektdltdk, és amelyek megfelelnek az irdnyelv
IV. mellékletében (**) — meghatdrozott kovetelményeknek. A tesztelést nem kellett sziikségszertien elvégezni vagy befejezni;
iv. ,Tesztelt™ olyan szaporitanyag, amelynek alapanyaga allomdnyokbdl, magtermels iiltetvényekbdl, anyatelepbdl,
klonokbdl vagy klonkeverékekbSl all. A szaporitéanyag kitling mingségét Osszehasonlitd tesztekkel, vagy a
szaporitanyagnak az alapanyag alkotdrészeinek genetikai értékébdl szamitott folénye becslésével kell szemléltetni. Az
anyagnak meg kell felelnie az irdnyelv V. mellékletében meghatdrozott kovetelményeknek (*%). Az EU kozzéteszi ,Az
erdészeti szaporitéanyagok elGillitdsdra szolgdl6 engedélyezett alapanyagok kozosségi jegyzéke” cim jegyzéket. Kizdrdlag
engedélyezett alapanyagok hasznalhatok fel erdészeti szaporitanyag forgalombahozatali céllal torténd elgallitdsara.

Bar vannak hasonlésigok a magokra vonatkoz6 unids acquis szerinti meghatdrozdst erdészeti szaporitéanyagok és
kereskedelmi novényfajtak kozott (példaul a forgalmazasi korldtozasok kizarasa), eltérések is el6fordulnak. Tekintettel arra,
hogy az ,azonositott szdrmazasi” erdészeti szaporitéanyag esetében nincs nemesités és/vagy szelekcid, a ,szelektalt”
kategéria esetében pedig csak korldtozott mértékd szelekci6t alkalmaznak, az e két kategéridba tartozd erdészeti
szaporitdanyagok nem jelentenek automatikusan dj, az eredeti populdciotdl lényegesen eltér6 genetikai eréforrast. Az
erdészeti szaporitbanyagok mdsik két kategéridja, azaz a ,kiemelt” és a ,tesztelt” azonban Uj genetikai erdforrdsnak
tekinthetd, amelyek eltérnek azoktdl, amelyekbd! szdrmaznak.

Kovetkezésképpen, ha a ,kiemelt” vagy a ,tesztelt” kategéridba tartozd 0j erdészeti szaporitdanyagot fejlesztenek ki, a
hozzaférésrSl és a hasznok megosztdsardl sz6lo unids rendelet hatdlya ald tartozé anyag (azaz olyan anyag, amely a
Nagojai Jegyz6konyvben részes, a hozzéférésre és a hasznok megosztdsira vonatkozo hatélyos jogszabdllyal rendelkezd
orszdgbol szdrmazik, és amelyhez a rendelet hatdlybalépése utdn fértek hozzd) felhaszndldsdval, akkor a felhaszndléra
(nemesitd) a hozzaférésrél és a hasznok megosztdsardl sz6l6 unids rendelet 4. cikke szerinti, kell§ gondossagra vonatkozd
kotelezettségek vonatkoznak, és a hozzéaférésrél és a hasznok megosztasardl sz616 uniés rendelet 7. cikkének (2) bekezdése
értelmében kell6 gondossdgra vonatkozé nyilatkozatot kell tenni az Gjonnan kifejlesztett erdészeti szaporitéanyag
forgalomba hozatala el6tt. Az erdészeti szaporitéanyagok e két kategéridjaba tartozd, az EU piacdn mér jogszertien
forgalomba hozott szaporitéanyagok kés6bbi nemesitési és szelekcids programokban torténd tovabbi felhaszndldsa nem
tartozik a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsardl sz0l6 uni6s rendelet hatdlya ald, mivel a kés6bbi nemesit§ az
eredetitSl (amelyhez a Nagojai Jegyz8konyv értelmében fértek hozza és amely a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsarol
sz0l6 rendelet hatdlya ald tartozik) eltérS, Gj genetikai erdforrdsra alapoz. Kovetkezésképpen a kell§ gondossigra
vonatkoz6 kotelezettség nem alkalmazand6 és nincs szitkség kell§ gondossdgra vonatkozé nyilatkozatra azon nemesitési
tevékenységek vonatkozdsdban, amelyek sordn az EU-ban jogszertien forgalmazott, a ,tesztelt” és a ,kiemelt” kategéridba
tartoz6 erdészeti szaporitbanyagot haszndlnak fel. Ugyanakkor e tevékenységre haszonmegosztdsi kotelezettségek
vonatkozhatnak, az els6 felhaszndl6 éltal a szolgdltatd orszdggal megéllapodott és a késébbi felhaszndl6kra tovdbbadott
szerzGdéses kotelezettségektdl figgden, és ezeket a kotelezettségeket, amennyiben léteznek, tiszteletben kell tartani.

Az erdészeti szaporitéanyagok termesztése, szaporitdsa és forgalmazdsa nem tartozik a hozzéférésrdl és a hasznok
megosztdsardl sz6l6 unids rendelet hatdlya ald. Ha azonban a nemesit§ ,azonositott szdrmazdsi” vagy ,szelektalt”
kategéridba tartozé erdészeti szaporitéanyagot haszndl, és amennyiben az anyag a hozzdférésr6l és a hasznok
megosztasar6l sz016 unids rendelet hatdlya ald tartozik, akkor az anyag tovadbbi nemesités céljara torténd felhaszndldsa
esetén a kell6 gondossigra vonatkozé kotelezettségek alkalmazandék. Az 1999/105/EK irdnyelv szerinti tandsitdsi

rendszer lehet6vé teszi barmilyen erdészeti szaporitanyag egyértelmii azonositdsit és eredetének meghatdrozdsdt,

(**) A II-V. melléklet hatdrozza meg az adott kategériaként mindsitendd szaporitdanyag elGéllitdsira szdnt alapanyag engedélyezésének a
minimumkovetelményeit; A II. melléklet az ,azonositott szdrmazdsi”, a III. melléklet a ,szelektdlt”, a IV. melléklet a ,kiemelt” és az
V. melléklet a ,tesztelt” kategéridval foglalkozik.

(¥) Roviden, meg kell dllapitani azt a helyet, ahol az anyagot gytjtotték.

(* Roviden, meg kell dllapitani az anyag eredetét; az dllomdnynak az 6koldgiai feltételekhez valé alkalmazkoddst, megfelel§ novekedést
és minGséget kell mutatnia.

(*) A kovetelményeket magtermd tiltetvényekre, anyatelepre, klénokra és klonkeverékekre dolgoztak ki;

(*) A kovetelményeket tesztekre, az alapanyag OsszetevSinek genetikai értékelésére és szaporité anyagok Gsszehasonlitd tesztelésére
dolgoztdk ki; az engedélyezés feltételeit is meghataroztdk.
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amennyiben az anyag nem dshonos vagy bennsziilott abban az orszdgban, ahol a haszndlatra sor keriil. Amennyiben nem
hatdrozhat6 meg az anyag eredete, akkor is haszndlhat6 az anyag, mivel a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsardl sz6l6
unids rendelet el6irja, hogy a felhaszndlé kell6 gondossdggal jarjon el a genetikai er6forrdsok hasznositdsa sordn, de nem
tiltja az ismeretlen vagy nem meghatdrozhaté anyag hasznositdsat (lasd az irdinymutatdsokat tartalmazé dokumentdci6
3.3. szakaszdt). Mindazondltal a felhaszndlonak azzal is tisztdban kell lennie, hogy amennyiben 1j informdcié meriil fel,
amely lehetdvé teszi a szolgaltatd orszdg azonositasat, akkor a 4. cikk (5) bekezdése szerinti rendelkezéseknek eleget kell
tenni.

8.6. Allatok felhasznaldsa nemesités céljira

Az éllati genetikai eréforrdsok nemesitésben torténd felhaszndldsinak az egyik sajitos jellemzdje, hogy a nemesitési
erbfeszitések eredménye a kivant jellemzdket mutaté @j tenyészéllat vagy dllatvonal jon létre, amely kés6bbi nemesitési
tevékenységek sordn felhaszndlhatd. E tekintetben, az dllatnemesités hasonlit a novénynemesitéshez. Mindazondltal
jelentSs kiilonbségek is vannak az éllattenyésztés és a novénynemesités kozott. Az eljardsok, a genetikai eréforrdsok
kezelésének maddja, a részt vevs érdekelt felek vagy szereplSk és a végss cél e teriiletek mindegyikén jelentdsen eltér. Mig a
névénynemesitésben a {8 cél az 1ij kereskedelmi fajtdk kifejlesztése és kereskedelme, addig az allatnemesités kereskedelmi
kimenete egymdst kovet§ generdciokbol szelektalt sziil6k tovabbfejlesztett utdda, amely bevonhaté a tovdbbi nemesitésbe
és jellemzGen be is vonjdk. Az allatnemesitésben az alapvet6 megkozelités a fajtdkon vagy vonalakon beliili folyamatos
genetikai mingségjavitds. Csupdn id6rél iddre hoznak létre 4j, kitlon fajtdkat vagy tenyészvonalakat kiilonboz§ fajtak vagy
vonalak sajatos tulajdonsagainak kombinaldsdval vagy j genetikai anyag introgresszidjaval. A tenyészt cégek és tenyésztd
szovetségek hangoljdk 0ssze a mezGgazdasdgi termelSk, végfelhaszndlok, a fogyasztok és altaldban a tdrsadalom dltal kivant
tenyésztési célokra irdnyuld erdfeszitéseket. Fontos megjegyezni, hogy az EU-ban bevezetett allategészségiigyi
intézkedéseknek koszonhetSen korldtozott azon orszdgok listdja, amelyekbdl allatot vagy szaporitéanyagot lehet behozni,
mivel csupdn korldtozott szimu orszdg képes megfelelni az EU dllategészségiigyi elSirdsainak ().

Az (EU) 2016/1012 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (**) biztositja a szabdlyozdsi keretet a fajtatiszta tenyészallatok
(szarvasmarhafélék, sertésfélék, juhfélék, kecskefélék és 16félék) és szaporitéanyagaik tenyésztéséhez, kereskedelméhez és
az Unidba torténd beléptetéséhez. Megfelel§ szabdlyozdsi keretet biztosit tovabba hibrid tenyészsertésekre és szaporitda-
nyagaikra vonatkozdan, melyeket zart tenyésztési rendszerekben mikodd magdanvallalatok dllitanak el6. Az (EU)
2016/1012 rendelet nem kotelezi a tenyésztSket arra, hogy részt vegyenek egy hivatalosan elismert uniés tenyészt6-
szervezet tenyésztési programjiban vagy miveletében, csupdn biztositja ennek a lehetségét. Mivel nincs ilyen
szabélyozasi keret mds dllatfajokra, ez az irdinymutatdsokat tartalmazé dokumentdcié az ilyen egyéb fajok hasznalatdra is
érvényes, ideértve a kedvtelésbdl tartott dllatfajokat és az akvakultirdban hasznalt fajokat is.

Kulonbozd forgatokonyvek lehetségesek, amennyiben valamely tenyésztd a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasarol sz616
unids rendelet hatdlya ald tartozé (azaz a Nagojai Jegyz6konyv a hozzaférésre alkalmazand6 jogszabdlyt mdr bevezetett
részes felétSl szarmazo) dllati genetikai eréforrasokat visz be és haszndl fel valamely EU-tagéllamban.

1. Az (EU) 2016/1012 rendeletnek megfelelGen a fajtatiszta tenyészallatot bejegyzik valamely hivatalosan elismert
uniés tenyésztGszervezet torzskonyvébe (*). Amennyiben a paroztatds (*°) (akdr allatok vagy szaporitéanyaguk
felhasznaldsaval) a kivant jellemz8k kialakuldsat biztosité szelekcib révén fajtajavitasra irdnyul, és ezért a szil6k és
az utddok genetikai és/vagy biokémiai Osszetételére irdnyulé kutatdsra és fejlesztésre is sor keriil, a hozzaférésrdl és
a hasznok megosztdsardl sz6l6 unids rendelet hatilya ald esd, djonnan hozzafért genetikai eréforrds (€16 allatok
vagy szaporitoanyag, sperma vagy embrié formdjiban) és a sajit tenyészdllomdnyb6l szdrmazo éllat paroztatdsa
hasznositdsnak mindsiil a hozzaférésrél és a hasznok megosztasarol sz6l6 unids rendelet értelmében. Amennyiben
e pdroztatds termékét (az utédot) valamely hivatalosan elismert unids tenyésztGszervezet torzskonyvébe
vonalként vagy fajtaként bejegyzik, e termék késébbi felhasznéldsa tenyésztésre mar nem tartozik a hozzaférésrdl és
a hasznok megosztdsdr6l sz6l6 unids rendelet hatdlya ald. Amennyiben a terméket bejegyzik a ,konyvbe”, kell6
gondossdgra vonatkozé nyilatkozatot kell tenni.

2. A tenyészdllatot vagy szaporitéanyagdt olyan kereskedelmi tenyészt§ vallalat vagy tenyészt§ szovetség hozza be
valamely uniés orszagba, amely ,hdzon beliili” tenyésztési programot folytat, pl. hibrid tenyészsertésekre, baromfira
vagy halra irdnyulban. Az ilyen tenyészt§ vallalat dltaldban csak értékesiti a javitott hibrid termékeket a piacon.
El6fordulhat, hogy a véllalatnak a tenyésztési anyag szolgéltat6 orszdgbdl valé bevezetése utdn az alapvonalaikban
(hdzon beliili) szelekcié tobb generacidjira lesz szitksége miel6tt az eredetileg bevezetett tenyésztési anyagbol

(¥) Lésd az (EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet (az Gigynevezett ,unids édllategészségiigyi rendelet”); 229-256. cikk;
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT [?uri=uriserv%3A0J.L_.2016.084.01.0001,01.HUN (HL L 84., 2016.3.31., 1. 0.).

(* HLL171., 2016.6.29., 66. 0.

(*) Az (EU) 2016/1012 rendelet meghatdrozdsa szerint a torzskonyv: a) egy tenyésztGszervezet dltal vezetett szarvasmarha-, ill.
sertéstorzskonyv, juhtorzskonyv, kecsketorzskonyv, méneskonyv, féjl vagy adathordozd, amely f6torzskonyvi részbél és — ha a
tenyésztGszervezet igy hatdroz — egy vagy tobb melléktorzskonyvi részbdl all a f6torzskonyvi részbe bejegyzésre nem jogosult,
azonos fajhoz tartozo dllatok szdmadra; b) adott esetben a valamely harmadik orszagbeli tenyésztészervezet dltal vezetett megfelels
konyv.

(*) A pdroztatds a mesterséges megtermékenyitést (Al), valamint a ,természetes parzds™-t is magdban foglalja.
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szarmaz6 kereskedelmi termék a piacon értékesitésre keriil. Amennyiben a paroztatds a kivant jellemz8k kialakuldsat
biztosité szelekcié révén fajtajavitdsra irdnyul, és ezért a sziil6k és az utdédok genetikai és/vagy biokémiai
oOsszetételére iranyuld kutatdsra és fejlesztésre is sor keriil, a hozzaférésr6l és a hasznok megosztasirdl sz6l6 unids
rendelet hatalya ald esd, Gjonnan hozzéafért genetikai erGforrdsnak az e hazon belilli tenyésztési munkdba torténd
beépitése a hozzaférésrl és a hasznok megosztdsardl sz616 unids rendelet hatdlya ald esik. A kereskedelmi termék
forgalmazdsdra adott esetben vonatkozik a haszonmegosztds att6l fiiggSen, hogy miben dllapodtak meg a
kolcsonosen elfogadott feltételekben. A véllalatnak tovabba kell§ gondossdgra vonatkozo nyilatkozatot kell tenni
miel6tt az Gjonnan kifejlesztett terméket forgalomba hozza. A kereskedelmi termék, miutdn forgalomba hoztdk, Gj
genetikai er6forrdsnak mindsill, és az e termékkel végzett tovdbbi tenyésztési tevékenységek a hozzaférésrdl és a
hasznok megosztdsardl sz016 rendelet hatdlyan kiviil esnek.

A tenyésztési programban megdrzott genetikai eréforrasok tulajdonjoga is dtruhdzhaté egy madsik jogi személyre a
kereskedelmi termék forgalomba hozatala el6tt. Amennyiben az dtadott termék az dtvevé altali tovabbi kutatds és
fejlesztés nélkiil forgalmazdsra kész termék, akkor a kell§ gondossdgra vonatkozé nyilatkozatot annak a félnek kell
megtennie, amely az dtaddst végezte (ez a fél felhaszndld lesz a rendelet értelmében). Amennyiben azonban az
atadott termék télkész termék, és az 4j tulajdonos folytatja a tenyésztési programot vagy hasznositja a félkész
terméket egy masik tenyésztési programban, akkor az 4] tulajdonos is felhaszndlénak mindsiil a hozzaférésrél és a
hasznok megosztasardl sz6l6 unios rendelet értelmében és egyediil 6t terhelik a kell§ gondossdgra vonatkozé
kotelezettségek, ideértve a kell6 gondossdgra vonatkozé nyilatkozat megtételét is abban az esetben, ha az {j
felhasznalé végterméket hoz forgalomba. Az j tulajdonosnak tiszteletben kell tartania az 4dtadott genetikai
erdforrasok felhaszndldsahoz kapcsol6dé valamennyi haszonmegosztasi kotelezettséget.

3. Atenyészillatot (haszondllat vagy kedvtelésbdl tartott allat) vagy szaporitéanyagdt olyan egyéni tenyészts vezeti be,
aki nem tartozik az (EU) 2016/1012 rendelet hatdlya ali. Amennyiben a pdroztatds, amelynek sordn a sziil6k és az
utédok genetikai és/vagy biokémiai Gsszetételére iranyuld kutatdsra és fejlesztésre is sor keriil, a kivant jellemz8k
kialakuldsdt biztositd szelekcid révén fajtajavitdsra irdnyul, a hozzaférésrdl és a hasznok megosztsdrdl sz616 unids
rendelet hatdlya ald es§, Gjonnan hozzafért genetikai er6forrds és az unids tenyészallomdnybdl szarmazé éllat
paroztatdsa a hozzaférésrél és a hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendelet hatdlya ald tartozénak mindsiil. Az
egyéni tenyésztd dltal bevezetett tenyészanyag utdda felhasznalhatd kés6bbi tenyésztés sordn ésfvagy eladhaté mas
tenyésztGknek. Az eladott termék 4j genetikai erdforrasnak tekintendd és a tenyésztési tevékenységekben torténd
tovabbi felhaszndldsa nem tartozik a hozzaférésrél és a hasznok megosztdsdr6l sz6lé unids rendelet hatdlya ald.
Annak a tenyésztSnek a felel@ssége a kell§ gondossdgra vonatkozd nyilatkozat megtétele, aki a terméket elééllitotta.

Minden egyes forgatokonyv esetében a késébbi tenyésztSknek eladott utddok (potencidlis) értéke benne foglaltatik a késGbbi
felhasznalo dltal fizetett kereskedelmi drban, és az utédok piaci drdban esetleges haszonmegosztdsi megallapoddsok (a
kolesonosen elfogadott feltételek szerint) is érvényesithetSk.

9. TERMEKFEJLESZTES, FELDOLGOZAS £S TERMEKFORMULALAS (%)

9.1. Termékfejlesztés

Amennyiben a termékfejlesztés genetikai erGforrdsok genetikai és/vagy biokémiai Osszetételének a kutatdsat és fejlesztését is
magédban foglalja, akkor ez hasznositasnak mindsiil és ezért a hozzaférésr6l és a hasznok megosztdsirdl szolé unids
rendelet hatalya ald tartozik.

(Gydgyszeripari dgazat) Mesterséges génklaszter létrehozdsa

Egy szolgdltatd orszdgbdl talajmintdt hoznak be. Az importdr vdllalat a talajbol szdrmazé ismeretlen bakteridlis DNS-t sokszorosit
kozvetleniil és a sokszorositott DNS-t mesterséges génklaszterek/operonok létrehozdsdra haszndlja fel. A mesterségesen létrehozott
génklasztert kifejezd transzgénikus mikroorganizmusok jonnek létre. Az emlitett genetikailag mddositott mikroorganizmusok dltal
termelt metabolitokat olyan 1ij komponensekre vizsgdljdk és sziirik, amelyek nincsenek jelen a transzgénikus mikroorganizmus
befogadoként szolgdlo vad tipusvaltozatdban. Ezt kivetGen az djonnan meghatdrozott komponenseket sajdtos bioldogiai
aktivitdsokra tesztelik. A kutatds ¢és fejlesztés folyamata sordn a talajmintdban jelen 1évG szervezetek orokitGanyagdnak funkciondlis
egységeit haszndljdk ahhoz, hogy tovdbbi tanulmdnyozds céljdra genkifejezGdési termékeket biztositsanak, még akkor is, ha ezek a
szervezetek nincsenek meghatdrozva. E kutatdsi és fejlesztési tevékenységek ezért hasznositdsnak mindsiilnek a hozzdférésrél és a
hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendelet értelmében.

(") Emlékeztet6il, a teljes dokumentumban érvényes az a feltételezés, hogy a genetikai eréforrasokhoz a hozziférés olyan orszagban
torténik, amely részes fele a Nagojai JegyzGkonyvnek és a genetikai er6forrdsokra, illetve a genetikai eréforrdsokhoz kapcsol6dd
hagyomdnyos ismeretekre vonatkozé hozzaférési intézkedéseket vezetett be, tovabbd hogy az 6sszes egyéb foldrajzi és iddbeli feltétel
teljesiilt. Tovabbi feltételezés, hogy az egyéb szerzédéses kotelezettségek és az egyéb jogszabilyokbdl eredd kotelezettségek teljesiilnek
és adott esetben azokat dtadjdk a késGbbi felhasznaloknak. Ezek a feltételezések nem keriilnek megismétlésre az egyes esetekben.
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(Gydgyszeripari dgazat) Kiméra antitestek fejlesztése

Allatiantitest-génhdttérben humdn komplementaritdst meghatdrozé régick (CDR-ek) szekvencidit tartalmazé izoldlt kiméra
antitestet funkciondlisan jellemeznek és késébb médositanak (példdul affinitdsérés; keretszekvencidk humanizdldsa). Az antitest-
szekvenciat kozvetleniil egy dllatbdl vették és nem szintetizdltdk de novo nyilvdnos adatbdzisbdl szdrmazé DNS-szekvencidval. A
kiméra antitest aminosav-szekvencidjdba bevitt vdltozdsok novelhetik a hatékonysdgdt és csokkenthetik a nem kivdnt
mellékhatdsokat.

Kutatdst és fejlesztést végeznek az antitest (amelyet egy antitesttermeld sejtvonal szdrmazékdnak tekintenek) nem humdn
szekvencidin, e szekvencidk miikadésére Gsszpontositva (a nem humdn szekvencidk helyettesitése humdn szekvencidkkal az antitest
humdn betegben jellemzd hatékonysdgdnak novelése végett), és ezért e tevékenység hasznositdsnak mindsiil a hozzdférésrdl és a
hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendelet értelmében.

(Gydgyszeripari dgazat) Gazdasejttermeld rendszer kifejlesztése

Egy szolgdltatd orszdgbdl megszerzett gazdasejtrendszert mddositanak egy bizonyos célfehérje specifikus rekombindns kifejezése,
példdul egy specidlis glikozildciés minta elddllitdsa érdekében, és mds fehérjék kifejezesére lehet, hogy nem alkalmas. Maga a
gazdasejtrendszer kutatdsi és fejlesztési tevékenységek tdrgydt képezi a célfehérje kifejezGdésének, azaz a génmiikidés termékének az
elérése érdekében. Ezek a kutatdsi és fejlesztési tevékenységek hasznositdsnak mindsiilnek a hozzdférésr6l és a hasznok
megosztdsdrdl szol6 unids rendelet értelmeben.

(Elelmiszer- és takarmdnydgazat) Termékjellemz6k fejlesztése

Egy villalat hozzdjut egy gombatirzshiz annak ismert foszfolipdz aktivitdsa végett. Az alkalmazdsi tesztek sordn azonban a
foszfolipdzrol kideriil, hogy nem kell mértékii a hdmérséklettel szembeni stabilitdsa. A torzset ezért genetikailag médositjdk, hogy
a hdémérséklettel szemben stabilabb foszfolipdzt termeljen, és ezt kovetGen egy rekombindns termeld torzset generdlnak a
kereskedelmi 1éptékii termelés céljdra. A rekombindns termeld torzseknek a hémérséklestel szemben nagyobb stabilitdsi
foszfolipdzfajtdk érdekében torténd létrehozdsa a gombatorzs genetikai és/vagy biokémiai Osszetételének kutatdsdval és fejlesztésével
jdr. Ezért ez a genetikai erdforrds hasznositdsanak mindsiil a hozzdferésrél és a hasznok megosztdsdrdl sz6lé unids rendelet
értelmében.

(Elelmiszer és takarmdny dgazat) Termeld torzsek mellékhatdsainak a vizsgdlata és felhaszndldsa

Az ipari enzimek termelésére szolgdld Klasszikus, vad tipusii termeld gombatorzsek jellemzden tartalmaznak a fG enzimaktivitds
mellett, vdltozd és gyakran eltérd enzim-mellékaktivitdsokat génmiitkodés kifejezGdésének kiszonhetden. E mellékaktivitdsok
termékei dltaldban jelen vannak az élelmiszer végtermékben, mivel a kereskedelmi élelmiszerenzimeket jellemzden csak részben
tisztitjdk. Az élelmiszer-termelési folyamattdl fiiggden, amelyben ezt az enzimet haszndljdk, egy adott mellékaktivitds szinergikus
elényokkel jdronak bizonyulhat. Egy vdllalat termelési eljdrdst fejlesztett ki egy gombaamildzra A gombdt haszndlé siitési
alkalmazdsokhoz. Késébb a vdllalt hozzdfér egy kizeli rokon B gombdhoz, megvizsgdlja, hogy a B gomba mely mellékaktivitdsai
nytjtanak hozzdadott értéket a siitési alkalmazdsokban, és ezt a tuddst az eljdrds optimalizdldsdra haszndlja fel oly mddon, hogy a
hozzdadott értéki mellékaktivitdsbdl tobb keletkezik.

Az adott B gomba relevdns mellékaktivitdsainak a vizsgdlata a termelési folyamat optimalizdldsdra irdnyuld felhaszndldsukkal
kombindlva a B gomba hasznositdsdnak mindsiil a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl szol uniGs rendelet értelmében,
mivel e tevékenységek a genetikai erGforrdsok genetikai és/vagy biokémiai Gsszetételére vonatkozd kutatdsnak és fejlesztésnek
mindsiilnek.
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(Kozmetikai dgazat) Tovdbbfejlesztett kozmetikai dsszetevék

A kozzétett szakirodalombdl ismert, hogy a feketedfonya sok A-, C- és E-vitamint tartalmaz. Egy Gsszetevd-beszdllito meg szeretne
hatdrozni egy jelentdsen magasabb A-, C- és E-vitamin-tartalmi feketedfonya-fajtdt. Nem ismert, hogy honnan szerezzen be ilyen
feketedfonyakat és hogy a vitamintartalom az egyes feketedfonya-fajtdkban hogyan tér el. Az Gsszetevd-beszdllité mintdkat vdsdrol
vad és termesztett feketedfonya-nivényekbdl kiilonbozd orszdgokbdl, és az dsszes kapott minta biokémiai sszetételén kutatdst végez,
elemezve a kivdnt vitaminok ardnyat, hogy ki tudja vdlasztani a legjobb forrdst. Ez a kutatds olyan informdciékkal szolgdl a

genetikai erdforrds jellemz6irgl, amelyek elGnyokkel jdrnak a jobb kozmetikai Gsszetevd termékfejlesztésenek tovdbbi folyamata
sordn.

A feketedfonydk nivénygenetikai erdforrdsok. Mivel biokémiai Gsszetételiiket azért tanulmdnyozzdk, hogy informdciékkal
szolgdljanak a genetikai erdforrds jellemzdibe egy jobb kozmetikai dsszetevd kifejlesztése céljdbdl, ez a tevékenység hasznositdsnak
mindsiil a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendelet értelmeben.

(Kozmetikai dgazat) Uj illéolajok készitése uij illatosszetevik kereséséhez

Teljes novényeket, novényi részeket vagy ezek magjdt importdlja egy illatanyaggydrté vdllalat. ElsG izben gydrt ij illdolajokat
folyadékextrakciéval bizonyos 1ij illatanyag-sszetevék kutatdsa céljdbdl. Az illékony komponenseket megtisztitja és azonositja.

Az 1jj illGolajok és 1ij illékony komponensek extrakciGja és tisztitdsa valamely genetikai erdforrdsbdl és lehetséges 1j illatanyagként
valg értékelésiik olyan informdcidkkal szolgdl a genetikai erdforrds jellemzdirdl, amelyek eldnyckkel jdrnak a termékfejlesztés
tovdbbi folyamata sordn, és e tevékenységek a novénygenetikai erdforrds biokémiai dsszetételére iranyuld kutatdsnak és fejlesztésnek
mindsiilnek. Ez a tevékenység ezért hasznositds a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl szolo unids rendelet értelmében.

(Gydgyszeripari dgazat) Genetikai eréforrdsbol izoldlt komponensek felhaszndldsa gyogyszerjeloltként

Egy szolgdltat6 orszdgban talajmintdbdl izoldlt mikroorganizmust hoz be az EU-ba egy gydgyszeripari vdllalat. Elemzik a
mikroorganizmus genetikai és biokémiai Gsszetételét. A mikroorganizmusbGl komponenseket izoldlnak, amelyeket tovdbbi
vizsgdlatokban haszndlnak fel a Parkinson-kor kezelésére szolgdld 1ij gyGgyszerek fejlesztési jeloltjeinek meghatdrozdsa céljdbdl. Az
izoldlt komponensek szdrmazékoknak tekintendék. A fejlesztesi jeloltek szdrmazéknak mindsiild izoldlt mikrobidlis
komponensekbdl torténd kivdlasztdsa, amely a Parkinson-kor kezelésére alkalmas biokémiai aktivitdsuk vizsgdlatdval valsul meg
(és amelynek sordn a genetikai erdforrdsokkal valg folytonossdg biztositott), hasznositdsnak mindsiil a hozzdférésrdl és a hasznok

megosztdsdrl szol6 unids rendelet értelmében (ldsd az irdnymutatdsokat tartalmazd dokumentdcié 2.3.4. szakaszdt).

(Kozmetikai dgazat) Ginszengfajta vizsgdlata, amelyhez hagyomdnyos ismeretekkel egyiitt fértek hozzd

Egy kozmetikai termékeket gydrtd vdllalat a ginszeng névény egy j fajtdjdt szerzi be a Nagojai Jegyzokinyvben részes egyik
orszdgbél, ahol nemzeti jogszabdlyok szabdlyozzdk a genetikai erdforrdsokhoz, valamint a genetikai erdforrdsokhoz kapcsoldd
hagyomdnyos ismeretekhez valg hozzdférést. A vdllalat az e fajtdban taldlhaté antioxiddns hatékonysdgdt vizsgdlja. Az 1j
ginszengfajta antioxidativ tulajdonsdgaira vonatkozd informdcidkat a ginszengfajta gydjtési helye szerinti falu lakdinak a

hagyomdnyos ismeretei alapjdn kaptdk és ezt leirtdk a ginszengfajta hasznositasdra alkalmazandd, kolcsondsen elfogadott
feltételekben.

Az 1j ginszengfajta antioxidativ tulajdonsdgainak vizsgdlata a genetikai erdforrdsok genetikai és/vagy biokémiai Gsszetételének a
kutatdsdval jdr, és ezért hasznositdsnak mindsiil a hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrdl sz616 unios rendelet értelmében. Mivel
a hagyomdnyos ismeret a beszerzett ginszegfajta hasznositdsdhoz kotddik és szerepel a kdlcsondsen elfogadott feltételekben, ennek a
hagyomdnyos ismeretnek a hasznositdsa is a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendelet hatdlya ald tartozik.

9.2. Feldolgozis

A genetikai er6forrdsok — e genetikai erforrdsok vagy a benniik taldlhaté komponenseknek valamely termékben vald
késdbbi felhaszndldsa céljabdl torténs — feldolgozdsa, amikor a genetikai erdforrdsnak és/vagy komponenseinek
tulajdonsdgai mdr ismertek vagy nem relevansak, nem mindsiil hasznositdsnak a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsardl
sz6l6 unids rendelet értelmében (ldsd az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumenticid 2.3.3.2. szakaszdt). Példdk erre a
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paradicsom feldolgozasa krémnek vagy 1ének, az aloe vera, a shea di6 vagy -vaj, és a rézsa illoolaj feldolgozasa kozmetikai
termékekben torténd tovabbi felhaszndldsra és szervezetek kivondsa bioldgiai védekezésben haszndlandé anyagok
kinyerésére. A kivonatok és/vagy a megtisztitott biokémiai komponensek forgalmazhatdk és/vagy késébb harmadik felek
feldolgozhatjdk azokat. Ha azonban a genetikai eréforrds és/vagy annak komponensei tulajdonsagait vizsgéljdk, akkor ez a
tevékenység hasznositasnak mindsiil a hozzaférésrél és a hasznok megosztasarél sz616 uniés rendelet értelmében.

(Biotechnoldgiai dgazat) Nyersanyagok feldolgozdsa egy adott termékben torténd késdbbi felhaszndlds céljdbol

Az A tdrsasdg protedzt mint Gsszetevit vdsdrol B tdrsasdgtdl mosdporban vald felhaszndldsra. A B tdrsasdg elkészitette az
enzimterméket egy mikroorganizmusbdl szdrmazé gén alapjdn. A B tdrsasdg megkapta az eldzetes tdjékoztatdson alapuld
jovdhagydst és megdllapodott a kdlcsonosen elfogadott feltételekrdl a szdrmazdsi orszaggal, tovdbbd kell§ gondossdgra vonatkozo
nyilatkozatot tett amikor az enzimterméket mindenféle tisztitdsi és fertdtlenitési felhaszndldsra forgalomba hozta az EU piacdn.
Moséporban tirténd felhaszndlds el6tt az A tdrsasdgnak tovdbbi munkdt kell végeznie, hogy megdllapitsa az adott mosdporban a
protedz stabilitdsdnak és teljesitményének az optimdlis feltételeit. Amennyiben ez a munka a protedz tulajdonsdgaira vonatkozé
bGvebb ismereteket eredményez, akkor hasznositdsnak mindsiil a hozzdférésrél és a hasznok egosztdsdrdl sz6lo unids rendelet
értelmében.

(Elelmiszer- és takarmdnydgazat) ,,Reakciéaromdk” fejlesztése

A reakcidaromdk” jellemzden 1igy jonnek létre, hogy valamilyen redukdldcukrot (példdul gliikézt vagy xilozt) aminosavakkal (vagy
azok forrdsaival, példdul élesztékivonatokkal, fehérje-hidrolizatumokkal stb.), valamint tovdbbi nyersanyagokkal, példdul zsirokkal
(pl. csirkezsirral), étkezési soval és vizzel egyiitt hokezelnek. Az érzékszervi profilt a tervezett felhasznaldsnak megfelelden iterativ
folyamat keretében optimalizdljdk iigy, hogy a reakcids paramétereket vdltoztatjdk (tipikus tartomdnyokon beliil, példdul a
homérsékletet, id6tartamot, az egyes nyersanyagok koncentrdciGjdt és a hozzdadds idopontjdt illetGen) és ezutdn érzékszervi
értékelést végeznek. Ez a tevékenységtipus feldolgozds. A biokémiai komponens tulajdonsdgai mdr ismertek. Nem végeznek
genetikai és/vagy biokémiai Gsszetételére irdnyulo kutatdst és fejlesztést, és ezért e tevékenység nem mindsiil hasznositdsnak a
hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrdl sz6lo unids rendelet értelmeében.

(Bioldgiai védekezés és biostimuldnsok dgazata) Fermentdcids tdplevesek készitése bioldgiai védekezésben vagy

biostimuldnsként torténd haszndlatra

Mikrobidlis bioldgiai védekezési termékeket vagy biostimuldnsokat gyakran gydrtanak/sokszorositanak folyékony kultirdban. Sok
esetben a mikrobdkat nem igy haszndljdk. A mikrobdkat ehelyett gyakran sterilizdljdk, és az ennek eredményeként Iétrejovd
fermentdcids taplevest hasznaljdk fel. E tevékenység a meglévd kutatdsi eredményeket felhaszndld elddllitds és nem jdr a genetikai
erGforrdsok genetikai és/vagy biokémiai osszetételének az ij kutatdsdval, ezért nem mindsiil hasznositdsnak a hozzdférésrél és a
hasznok megosztdsdrdl sz616 unids rendelet értelmében.

(Elelmiszer- és takarmdnydgazat) Szabvdnyos gydrtdsi eljdrds haszndlata egy tejsavbaktérium elgdllitdsdhoz

A tejsavbaktériumokon alapul starterkultiirdk olyan Gsszetevék, amelyeket fermentdlt késztermékek gydrtdsahoz haszndlnak.

A starterkultiira (vagy probiotikum) gydrtdsi eljdrdsa jellemzden a kovetkezdkbdl dll:

—  Szaporitdsi lépés, amelynek sordn tejsavbaktériumot adnak egy megfelel tdpoldathoz és szaporitanak biomassza képzddés
cdljabdl;

—  Koncentrdcids lépés, amelyet dltaldban centrifugdldssal vagy szepardcids eljdrdssal (példdul ultrafiltrdcids rendszer) hajtanak
végre;

—  Megdrzési lépés, amelyet leggyakrabban mélyhiitéssel vagy liofilizdldssal végeznek; és

—  Elegyitési/csomagoldsi lépés (példdul jellemzden tobb mint egy torzset adnak hozzd a kereskedelmi végtermékhez).

Egy tejipari starterkultiirdkat beszdllitd vdllalat egy gytijteménybdl egy iij Streptococcus thermophilus torzshiz jut hozzd, és mdr
letezd ipari eljdrdst haszndl starterkultira elgdllitasdra a beszerzett S. thermophilus torzzsel, melyhez nincs sziikség az eljdrds
adaptdcidjdra. Az ilyen jellegti ipari adaptdcids munka nem foglalja magdban a genetikai erdforrds genetikai és/vagy biokemiai
osszetételének a kutatdsdt és fejlesztését. Ezért az ilyen jellegil fejlesztés nem mindsiil hasznositdsnak a hozzdférésrl és a hasznok
megosztdsdrdl szol6 unids rendelet értelmében.
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9.3. Termékformuldlis

Az Osszetevlk osszekeverésével vagy komponensek hozzdaddsival, a genetikai erGforrdsok genetikai és/vagy biokémiai
osszetételének a kutatdsa nélkiil torténd termékformuldlds nem mindsiil hasznositdsnak a hozzaférésrdl és a hasznok
megosztasardl sz6lo unids rendelet értelmében. Példa lehet erre élelmiszer-termékekben és italokban osszetevként valé
felhasznaldsra egy 0j aromakompozicié formuldldsa tgy, hogy ismert érzékszervi, iz- és egyéb funkciondlis jellemzdkkel
rendelkezd GsszetevSket kombindlnak djra és dolgoznak fel fizikdlisan, valamint ha adjuvdnsokat, adalékanyagokat vagy
tartositoszereket adnak egy bioldgiai védekezési vagy biostimuldns termék aktiv sszetevdjéhez avégett, hogy biztositsak
az optimalis termékmindséget, kezelést és/vagy eltarthatésagot.

Amennyiben azonban a genetikai eréforrsok vagy az e genetikai eréforrdsokban taldlhaté vegyiiletek genetikai és/vagy
biokémiai Osszetételére irdnyuld kutatdst és fejlesztést végeznek, az hasznositdsnak mindsiil a hozzaférésrdl és a hasznok
megosztasarol sz6l6 unids rendelet értelmében.

(Biotechnoldgiai dgazat) Termékformuldlds a termék teljesitményének az optimalizdldsa érdekében

Az A tdrsasdg protedzt mint Gsszetevit vdsdrol B tdrsasdgtGl mosdporban val felhaszndldsra. A B tdrsasdg elkészitette az
enzimterméket egy mikroorganizmusbdl szdrmazd gén alapjan. A B tdrsasdg megkapta az eldzetes tdjékoztatdson alapuld
jovdhagydst és megdllapodott a kélcsondsen elfogadott feltételekrdl a szdrmazdsi orszdggal, tovdbbd kell§ gondossdgra vonatkozd
nyilatkozatot tett amikor az enzimterméket mindenféle tisztitdsi és fertétlenitési felhaszndldsra forgalomba hozta az EU piacdn. A
mosdportermékben torténd felhaszndlds eldtt az A tdrsasdgnak tovdbbi formuldldsra irdnyuld munkdt kell végeznie, hogy
megtaldlja a mosdpor stabilitdsdnak és teljesitményének az optimdlis feltételeit az dsszetevék (ideértve a protedzt is) ardnydnak
vdltoztatdsa révén. Mivel ez a formuldldsra irdnyuld munka nem jdr a protedz biokémiai Gsszetételének kutatdsdval és fejlesztésével,
nem mindsiil hasznositdsnak a hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrdl szol6 unids rendelet értelmében.

(Elelmiszer- és takarmdnydgazat) Uj termékformdk kifejlesztése

Az EU-ban a technoldgiai segédanyagként vagy takarmdny-adalékanyagként engedélyezett enzimeket dltaldban olyan
készitményekként forgalmazzdk, amelyek esetében meg van hatdrozva a létrehozott termék grammjdra kifejezett garantdlt
minimdlis enzimaktivitds. Adott élelmiszer-feldolgozdsban haszndlt enzimkészitmény esetében klasszikus életciklus-kezelési
intézkedésként lehetdség van olyan nagyobb toménységii termékforma készitésére, pl. viz-eltdvolitdssal, a termék-osszetétel egyéb
megvdltoztatdsa nélkiil, amelynek az eredeti termékhez képest magasabb a létrehozott termék grammjdra kifejezett garantdlt
minimdlis enzimaktivitdsa. A végtermék enzimkoncentrdcidjdnak a nivelése nem jdr a genetikai erdforrds genetikai és/vagy
biokémiai dsszetételének a kutatdsdval és fejlesztésével, amely Gsszetétel vdltozatlan marad és azt nem vizsgdljdk. Uj termékformdk
ilyen jellegil fejlesztése nem mindsiil hasznositdsnak a hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsdrdl szol6 unids rendelet értelmében.

(Kozmetikai dgazat) Formuldcié-prototipus elkészitése

A ginszeng kozmetikai tulajdonsdgai ismertek, melyek koziil az egyik az antioxiddns hatds. Egy kozmetikai végtermékeket gydrtd
vdllalat a ginszeng novény egy ismert fajtdjdt szerzi be és igazolja annak ismert antioxiddns hatdsdt kiilonféle formuldcick
prototipusaiban egy ij kozmetikai végtermék Gsszetételének a véglegesitése céljabdl.

A ginszengfajta tulajdonsdgai mdr ismertek nyilvdnos jelentésekbdl és a szakirodalombdl. Ismert tulajdonsdgii osszetevék i

kombindldsa nem jdr a genetikai erdforrds genetikai és/vagy biokémiai Gsszetételével kapcsolatos kutatdssal és fejlesztéssel, és ezért
e tevékenységek nem mindsiilnek hasznositdsnak a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl sz616 unids rendelet értelmében.

(Kozmetikai dgazat) Termékformuldlds iij ginszengfajta felhaszndldsdval

Egy még ki nem prébdlt ginszengfajtdt importdlnak ij kozmetikai termék kifejlesztése céljdbél. Bdr a ginszengfajok tulajdonsdgai
dltaldban ismertek, ebben az 1ij fajtdban a kivdnt aktiv dsszetevd vegyi dsszetétele ismeretlen, ezért azt elemzik és vizsgdljdk avégett,
hogy megdllapitsdk, hogy olyan hatékony-e mint a tobbi ginszengfajta és amennyiben igen, akkor hogyan lenne célszerii mds
dsszetevokkel kombindlni egy megfeleld kozmetikai termék gydrtdsa érdekében. A termék formuldldsa a genetikai erdforrds
biokémiai Gsszetételének a kutatdsdval és fejlesztésével jdr, amelynek célja, hogy egy termék fejlesztéséhez informdciokkal szolgdljon
annak tulajdonsdgairdl, és ezért e tevékenységek hasznositdsnak mindsiilnek a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl sz616 unids
rendelet értelmében.
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10. TERMEKTESZTELES (?)

P

10.1. Terméktesztelés (ideértve az elGirt teszteket is)

Ha nem is az osszes, de sok olyan terméket, amelyet genetikai eréforrdsok hasznositdsaval fejlesztettek ki és forgalomba
kivinnak hozni, killonféle teszteknek vetik ald a meghatarozasuk, a tisztasaguk, a minéségiik, a hatékonysdguk vagy a
biztonsdguk megéllapitdsa céljabol, annak eldontése érdekében, hogy e termékek megfelelnek-e az elvart termékszab-
vanyoknak vagy piaci szabvanyoknak. Terméktesztelést a kutatasi és fejlesztési eljdras valamennyi szakaszaban végeznek
valamennyi dgazatban, ahol genetikai er6forrdsokat hasznositanak.

A terméktesztelés egy kereskedelmi termék esetében a kutatas és fejlesztés lényeges elemeként tekinthetS. A fejlesztés
valamennyi szakaszdban tesztelik a termékjelolteket, példdul annak ellendrzése céljabol, hogy egy aktiv Gsszetevét
megtisztitottak-e, vagy bizonyos terméktulajdonsigok megmaradtak, er8sodtek vagy javultak-e. A tesztelés irdnyulhat a
termékfejlesztésben érintett genetikai eréforrsok(ok) vagy szarmazékai(k) vagy a termékjelolt mas lényeges sszetevSinek
vagy komponenseinek a teljesitményére. Ez a tesztelés lényeges eleme a kutatdsi és fejlesztési eljardsnak, és ezért
hasznositisnak mingsiil a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsardl sz6l6 unids rendelet értelmében (ha a genetikai
er6forrds(ok) genetikai és/vagy biokémiai Gsszetételének a kutatdsdval és fejlesztésével jar). Ez a tesztelés ugyanakkor még
nem foglalja magdban a végtermék tesztelését.

Szdmos termékkategéria esetében a teszteket jogszabilyok és rendeletek irhatjdk eld; ilyen teszteket leggyakrabban a
végterméken végeznek, amely a kutatdsi és fejlesztési folyamat eredménye. Ezek kozott lehetnek olyan tesztek is, amelyek
sordn a genetikai eréforrds genetikai és/vagy biokémiai osszetételével kapcsolatos megdllapitott tényeket haszndlnak fel
olyan referenciaértékekként, amelyekhez képest a termék teljesitményét tesztelik. Jellemz8en ezek a végtermékeken végzett
tesztek nem vezetnek a termék tovébbfejlesztéséhez vagy osszetételének vagy tulajdonsdgainak a megvaltoztatdsdhoz, ezért
nem mindsiilnek kutatdsnak és fejlesztésnek a hozzaférésrél és a hasznok megosztasardl sz016 unids rendelet értelmében.
Mindazondltal abban az esetben, ha az el8irt teszt eredménye a végtermékben felhaszndlt genetikai eréforrds tovabbfej-
lesztéséhez vagy megvaltoztatisdhoz vezet mielStt azt forgalomba hozzdk, vagy a termékjelolt tesztelése 1j ismereteket
hoz létre és hozzdjirul a végtermékben felhasznalt genetikai erdforrds genetikai és biokémiai Osszetételének a tovabbi
kutatasdhoz és fejlesztéséhez, akkor e tevékenység hasznositdsnak mindsiil a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasarol
sz616 unids rendelet értelmében.

Mig néhany dgazatban (példaul a novény- és dllatnemesitésben) ritkdn fordulnak el6 olyan esetek, amelyek az el8irt végsd
tesztekre valaszul tovabbi kutatdssal és fejlesztéssel jarnak, addig mds dgazatokban (példdul a gy6gyszeripari dgazatban)
nagyon gyakori a fejlesztés alatt 4ll6 termékek jogszabdlyokban és rendeletekben meghatdrozott, biztonsdgossagra és
hatékonysdgra vonatkozé kovetelményeknek titkrében torténd korai tesztelése.

Terméktesztelés alkalmazhat6 kereskedelmi termékek specidlis tételeire is (példdul gydgyszertételekre vagy
vetGmagtételekre) annak ellendrzésére, hogy az egyes kereskedelmi tételek megfelelnek a termékszabvanyoknak. A
hozzéférésr6l és a hasznok megosztdsardl sz6l6 unids rendelet értelmében nem mindsiilnek hasznositisnak azok a
megerdsitd tesztek, amelyeket egyes terméktételeken végeznek annak ellendrzésére, hogy megfelelnek-e termékszab-
vanyoknak, mivel nem jdrnak a genetikai erdforrds genetikai és/vagy biokémiai osszetételével kapcsolatos kutatdssal és
fejlesztéssel és nem szolgdlnak 4j informdciokkal a genetikai eréforrds jellemz6irdl a termék fejlesztéséhez. Ha azonban a
termékteszt eredményeket a termék vagy a gyartési eljdrdsdnak a mddositdsdra haszndljak a genetikai er6forrdsra irdnyuld
kutatas és fejlesztés révén, akkor ezek a tesztek hozzdjarulnak a termék késébbi kutatdsahoz és fejlesztéséhez, és ezért a
hozzéférésrél és a hasznok megosztdsdrél sz616 uniés rendelet hatélya ald tartoznak.

(Elelmiszer- és takarmdnydgazat) Kedvezétlen izhatdsok észlelése és javitdsa

Aroma-dsszetétel tesztelésére keriil sor. Amennyiben a teszt kedvezdtlen izhatdst észlel (kellemetlen iz), akkor az eredmények
vezethetnek i. a nyersanyagok specifikdcidinak a feliilvizsgdlatdhoz, de nem vdltoztatjdk meg a termékfejlesztési eljdrdst, mely
esetben az eredmények felhaszndldsa nem esik a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl szol6 unids rendelet hatdlya ald, vagy
vezethetnek ii. a termékfejlesztési eljdrds megvdltoztatdsdhoz, mely esetben a vizsgdlat hozzdjdrul az iij és megvdltoztatott termék
tulajdonsdgaihoz, ezért a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl szol6 unids rendelet hatdlya ald tartozik.

() Emlékeztet6iil, a teljes dokumentumban érvényes az a feltételezés, hogy a genetikai eréforrdsokhoz a hozzaférés olyan orszagban
torténik, amely részes fele a Nagojai JegyzGkonyvnek és a genetikai er6forrdsokra, illetve a genetikai eréforrdsokhoz kapesol6dd
hagyomdnyos ismeretekre vonatkozé hozzaférési intézkedéseket vezetett be, tovabbd hogy az 6sszes egyéb foldrajzi és idbeli feltétel
teljesiilt. Tovabbi feltételezés, hogy az egyéb szerz8déses kotelezettségek és az egyéb jogszabalyokbdl eredd kotelezettségek teljesiilnek
és adott esetben azokat dtadjdk a késGbbi felhasznaloknak. Ezek a feltételezések nem keriilnek megismétlésre az egyes esetekben.
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Tovabba a fogalomba hozandé drucikkek mingségét is tesztelhetik, példaul azt, hogy megfelelnek-e élelmiszerként vagy
takarmdnyként val6 felhasznéldsra. Ezek a tesztek mérhetik bizonyos toxinok hidnyat vagy bizonyos tdpanyagmennyiségek
meglétét. Mivel az ilyen jellegi tesztek nem foglalnak magukban kutatdsi és fejlesztési tevékenységeket, nem minGsiilnek
hasznositdsnak a hozzaférésrél és a hasznok megosztasardl sz616 uniés rendelet szerint.

Bizonyos esetekben a genetikai eréforrdsok vagy a genetikai eréforrasok hasznositdsaval kifejlesztett genetikai eréforrasok
vagy termékek eszkozként haszndlhat6k fel az ilyen jellegli termékteszteléshez. Amennyiben genetikai eréforrdsokat
tesztelési/referenciaeszkozként haszndlnak, akkor ez nem hasznositds a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsarol sz6l6
unids rendelet értelmében (ldsd az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdcié 2.3.3.2. szakaszdt és a II. melléklet
7. fejezetét).

10.2. Klinikai vizsgalatok

A gybgyszeripari termékek fejlesztése és forgalomba hozatala az EU-ban szigortian szabdlyozott. Kiilonbozd$ klinikai
vizsgalatokat kell végezni a forgalomba hozatal engedélyezéséhez. Ezeket a vizsgalatokat négy szakaszos tevékenységként
végzik el a termékfejlesztési eljards alatt.

Az els6 két szakasz (L. és 1. szakasz) a vizsgdlt 4j gy6gyszer hatdsdra osszpontosit. Az 1. szakasz a biztonsdgra, a farmakoki-
netikdra/farmakodinamikéra, a déziskeresésre és vakcindk esetében az immunvalaszokra, a II. szakasz pedig a biztonsagra
és a hatékonysdgra Osszpontosit. A vizsgdlatok eredményeit felhaszndljdk a terméktervezésben. Amennyiben e két
szakaszon belill a tevékenységek magukban foglaljak a genetikai er6forrdsok genetikai és/vagy biokémiai osszetételének a
kutatasat és fejlesztését, akkor e tevékenységek a hozzaférésrél és a hasznok megosztasarol sz6l6 unids rendelet hatdlya ald
esnek.

Az utolsé két szakasz (III. és IV. szakasz, az utolséra az engedélyezés utdn keriil sor) a gyogyszerjeloltek tesztelésének korai
szakaszdban tett megéllapitdsokat hivatottak megerdsiteni és igazolni a biztonsdgos és hatékony rendeltetésszerti hasznélat
érdekében a recipiens népesség korében. A III. szakaszban végzett vizsgalatok célja, hogy megfelelS alapot biztositsanak a
forgalomba hozatal engedélyezéséhez, megerdsitve a termék biztonsdgossigat és hatékonysdgit, és esetenként tovabb
vizsgdlva olyan vetiileteket mint példdul a dézis-reakci6 viszony vagy a népesség szélesebb és véltozatosabb korében vald
hasznélat. A IV. szakaszban végzett vizsgalatok az engedélyezés utdn (és a kell§ gondossdgra vonatkozé nyilatkozat
megtételét kovetGen) kezdGdnek és céljuk a gydgyszer haszndlatdnak az optimalizdldsa példaul mds gydgyszerekkel fellépd
kolcsonhatdsok tekintetében és tovabbi biztonsagi vizsgdlatok révén. A folyamatok tartalmazzdk példdul a mellékhatdsok
megfigyelését, az dltaldnosan alkalmazott kezelésekkel és mér engedélyezett gydgyszerekkel torténd osszehasonlitast és a
kordbban elérheténél tobb informacié gydijtését vizsgalat céljabol. A IIL. és IV. szakaszban végzett vizsgilatok egyetlen célja
rendszerint a termék klinikai hasznalatdnak megerdsitése és kiterjesztett megértése. Ha a tesztek csak az I. és II. szakaszban
kapott eredményeket erdsitik meg és a terméken nem végeznek tovabbi kutatdst és fejlesztést, akkor e szakaszok
rendszerint nem mindsiilnek hasznositdsnak a hozzaférésrdl és a hasznok megosztasarél sz616 unids rendelet értelmében.
Mindazondltal egyes esetekben a III. és IV. szakasz vizsgdlatai @j tudomdnyos informacidkkal szolgdlnak a
mellékhatdsokr6l, mds gyogyszerekkel valé oGsszehasonlitdsrol stb. Amennyiben e tesztek eredményeként a terméket
biokémiailag moédositjak (és ezért késGbbi hasznositdsra keriill sor, amely a termékfejlesztéshez haszndlt genetikai
er6forrdsok genetikai ésfvagy biokémiai Osszetételére irdnyul6 kutatdssal és fejlesztéssel jdr), akkor ezek a tesztek a
hozzéférésrél és a hasznok megosztdsdrél szo16 uniés rendelet hatdlya ald esnek.

Alternativ médon el6fordulhat, hogy a genetikai eréforrasok csak targyava vdlnak a termékfejlesztésnek a III. és IV. szakasz
vizsgdlatai sordn, az I. és Il szakaszban kizdrélag DNS-szekvencia és egyéb informdciok alapjan végzett kutatdst és
fejlesztést kovetden. Ez utdbbi esetekben a II1. és IV. szakasszal osszefiiggésben végzett és genetikai erGforrdsokat kizdrélag
ezekben a szakaszokban érint§ kutatdsi és fejlesztési vizsgalatok a hozzaférésr6l és a hasznok megosztasardl sz6lé unids
rendelet hatdlya ald tartoznak, mivel a végtermék tényleges teljesitménye kizarolag a felhaszndlt genetikai erdforrds
formajéban éllapithaté meg.

11. FORGALMAZAS ES ALKALMAZAS ()

Amennyiben egy termék — amelyet a hozzadférésrdl és a hasznok megosztdsdr6l szol6 unids rendelet hatdlya ald es
genetikai eréforrdsokon végzett kutatds és fejlesztés révén fejlesztettek ki — a fejlesztés utols6 szakaszdba ér és ezt kovetGen
forgalomba hozzdk az EU-ban, akkor a hozzaférésrél és a hasznok megosztdsardl sz616 uniés rendeletben el8irt bizonyos
kotelezettségeknek eleget kell tenni. A felhaszndlonak nevezetesen kell§ gondossdgra vonatkozé nyilatkozatot kell tennie
(lasd az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdcié 4.2. szakaszat). E kotelezettségek valamennyi felhaszndlora
vonatkoznak, fiiggetlentil att6l, hogy kereskedelmi vagy nem kereskedelmi entitdsok.

(*) Emlékeztet6iil, a teljes dokumentumban érvényes az a feltételezés, hogy a genetikai eréforrasokhoz valé hozzaférés olyan orszagban
torténik, amely részes fele a Nagojai JegyzGkonyvnek és a genetikai er6forrdsokra, illetve a genetikai eréforrdsokhoz kapesol6déd
hagyomdnyos ismeretekre vonatkozé hozzaférési intézkedéseket vezetett be, tovabbd hogy az 6sszes egyéb foldrajzi és idbeli feltétel
teljesiilt. Tovabbi feltételezés, hogy az egyéb szerz8déses kotelezettségek és az egyéb jogszabalyokbdl eredd kotelezettségek teljesiilnek
és adott esetben azokat dtadjdk a késébbi felhasznaloknak. Ezek a feltételezések nem keriilnek megismétlésre az egyes esetekben.



C 13/64 Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 2021.1.12.

Néhdny allami kutatéintézet, ideértve az egészségligyi és a mezGgazdasagi kutatdintézeteket is, kormanymegbizassal fejleszt
kereskedelmi termékeket, és mind az egyetemek, mind a kutatéintézetek végezhetnek olyan tevékenységeket, amelyek
keretében végtermékeket dllitanak el§ és forgalmaznak egy e célra létrehozott spin-off kereskedelmi véllalatban. A
végtermék forgalmazdsat alternativ lehet@ségként szerz8dés alapjan kereskedelmi partner is végezheti. Amennyiben a
genetikai eréforrdsok hasznositdsaval jard, végterméket eredményezd kutatds és a fejlesztés a hozzaférésrél és a hasznok
megosztdsardl sz6l6 unids rendelet hatdlya ald tartozik, fiiggetleniil attdl, hogy a termékek a kozegészséget, az élelmiszer-
biztonsdgot vagy a kornyezetvédelmi célokat szolgdljak, a rendelet kovetelményeinek meg kell felelni. Az ilyen termék
forgalomba hozatala el6tt a hozzaférésrdl és a hasznok megosztdsardl sz6lé unibs rendelet szerinti, kell§ gondossagra
vonatkozé nyilatkozatot kell tenni. E kotelezettség akkor is érvényes, ha a tényleges forgalmazast szerzédés alapjin
kereskedelmi partnerre bizzak (aki nem mindsil felhasznalénak a hozzaférésrél és a hasznok megosztasarél sz6lé unids
rendelet értelmében).

(Allami kutatds) Allami kutatéintézetbdl kivilt cég dltal kifejlesztett, majd mdsik cég dltal forgalmazott termékek

Egy egyetemi kutatd génterméket fedez fel az egyetemi kutatdsai sordn, amely egy ilj antibiotikum lehetséges alapjdnak tiinik. Az
egyetemn spin-off céget hoz létre a folyamatban 1év6 kutatdsnak és egy kereskedelmi forgalomba hozhaté termék fejlesztésének a
megkonnyitésére. Miutdn létrejott a termék, a cég eladja a jogokat egy gydgyszeripari vdllalatnak, amely nem végez tovdbbi
kutatdst és fejlesztést, de a terméket forgalomba hozza az EU-ban. A kutatdst és fejlesztést végzd spin-off cég feladata a kelld
gondossdgra vonatkozo nyilatkozat megtétele (a gydgyszeripari vdllalat nem felhaszndld, mivel nem végzett kutatdsi és fejlesztési
tevékenységeket).

Mivel nem keriilt sor a hozzaférésrél és a hasznok megosztasarél sz6l6 unids rendelet hatédlya ald es@ genetikai eréforrdsra
irdnyulé kutatdsra és fejlesztésre, amely termékfejlesztést eredményezett volna, a forgalmazdsi tevékenységek nem
eredményeznek a hozzdférésr6l és a hasznok megosztdsirdl sz6l6 unids rendelet szerinti kotelezettségeket, és nincs
szitkség kell§ gondossdgra vonatkozo nyilatkozatra.

(Bioldgiai védekezés és biostimuldnsok dgazat) Létezé termék forgalmazdsa iij haszndlatra

Egy élelmiszerben haszndlt novényi olajban mdr haszndlt anyagot késébb a novényvédd szerekrdl sz616 jogszabaly szerinti egyszeri
anyagként (az 1107/2009/EK rendelet 23. cikkében foglalt meghatdrozds szerint) jovdhagynak és engedélyezik a nivénykdro-
sitokkal szembeni védekezésben vald haszndlatdt. Eldfordulhat, hogy ennek a terméknek meg kell felelnie mds rendeletek
kovetelményeinek, de a szabdlyozoi eljdrdsok nmagukban, a hozzdférésrdl és a hasznok megosztdsdrdl sz6lo unids rendelet
értelmében vett hasznositds nélkiil, nem eredményezik a hozzdférésrél és a hasznok megosztdsdrdl szolé unids rendelet szerinti
kotelezettségeket.

(Bioldgiai védekezés és biostimulinsok dgazat) Biologiai védekezési anyagok/termékek és biostimulinsok
alkalmazdsa

Tisztitott vagy tisztitatlan kivonatokat és/vagy természetesen eldforduld komponenseket alkalmaznak bioldgiai védekezési
termékekként (novényi anyagok/metabolitok/molekuldk/keverékek) vagy Dbiostimuldnsokként. Nem végeznek a genetikai
erGforrdsok genetikai és/vagy biokémiai Osszetételére irdnyuld kutatdst, és ezért e tevékenység nem hasznositds a hozzdférésrdl és a
hasznok megosztdsdrol sz6l6 unids rendelet értelmében.

Ha azonban végeznek a kivonatok genetikai és/vagy biokémiai Gsszetételére irdnyuld kutatdst és fejlesztést (és folytonossdg dll fenn a
genetikai er6forrdssal az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentdcid 2.3.4. szakaszdban foglaltak szerint), példdul hatékonysdguk
és specidlis biokémiai mitkodésiik vagy tevékenységiik felfedezése érdekében, akkor ez hasznositdsnak mindsiil a hozzdférésrdl és a
hasznok megosztdsdrdl sz6l6 unids rendelet értelmében.
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12.  ESETMUTATO

A kovetkezd tabldzat az irdnymutatisban felhaszndlt példdk felsoroldsat tartalmazza azokra az dgazatokra torténd
hivatkozdssal, amelyekbdl a II. mellékletben leirt példdk szarmaznak. Ugyanakkor emlékeztetni kell arra, hogy a példdkban

megadott értelmezés mdas dgazatokra is alkalmazhat. (Kattintson az esetre)

Agazat Eset Szakasz
Acquisition of animals by farmers 2.1. Megszerzés: Kozvetlen vagy ellatdsi lanc
utjan
Basic scientific research on the genetic background of | 6.2. Azonositds és jellemzés: Jellemzés
traits
Characterisation of a genetic resource providing 6.2. Azonositds és jellemzés: Jellemzés
knowledge used in breeding
Allatnemesités

Development of diagnostic tools for proving the
identity of high-quality products

7.2. Genetikai eréforrasok mint eszkozok:
Vizsgalati vagy referenciaeszkozok fejlesztése

Development of methods for traceability purposes

7.2. Genetikai eréforrasok mint eszkozok:
Vizsgalati vagy referenciaeszkozok fejlesztése

Diversity assessment between and within popula-
tions

6.2. Azonositds és jellemzés: Jellemzés

Bioldgiai védeke-
zés és biostimu-

Application of biocontrol agents/products and bio-
stimulants

11. Forgalmazds és alkalmazds

Marketing of an existing product for a new use

11. Forgalmazds és alkalmazds

Optimising rearing or culturing conditions for orga-
nisms

4. Tartds és szaporitds

Physico-chemical characterisation of extracts and

6.2. Azonositds és jellemzés: Jellemzés

lansok substances (types of active compounds present) for
use as biological control agents or biostimulants
Preparation of fermentation broths for use in bio- 9.2. Termékfejlesztés, feldolgozds és termék-
control or as biostimulants formulélds: Feldolgozas
Rearing/culturing (including multiplication) of bio- | 4. Tartds és szaporitds
control agents or biostimulants for maintenance and
reproduction (including ‘amplification services’)
Use of pathogens to monitor effectiveness of crop 7.1. Genetikai er6forrdsok mint eszkozok:
protection products Genetikai er6forrdsok hasznélata vizsgalati vagy
referenciaeszkozokként
Development of a detection kit to monitor the pre- | 7.2. Genetikai eréforrdsok mint eszkozok:
) o sence of transgenic material in food Vizsgalati vagy referenciaeszkozok fejlesztése
Biotechnoldgia

Optimising a cloning vector

7.3. Genetikai eréforrdsok mint eszkozok:
Atvivék és befogaddk

Processing of raw materials for subsequent incorpo-
ration into a product

9.2. Termékfejlesztés, feldolgozds és termék-
formulélés: Feldolgozas
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Agazat Eset Szakasz
Product formulation to optimize the performance of | 9.3. Termékfejlesztés, feldolgozds és termék-
the product formuldlds: Termékformulalds
Using E. coli as a host for Bt genes 7.3. Genetikai er6forrdsok mint eszkozok:
Atvivek és befogaddk
Deposition of material with confidential originina | 3. Tdrolds és gy(jteménykezelés
registered collection
Diversity assessment between and within popula- 6.2. Azonositds és jellemzés: Jellemzés
tions
Phylogenetic analyses without consideration of 6.3. Azonositds és jellemzés: Filogenetikai vizs-
function of genes gélat
Phylogenetic analyses including consideration of 6.3. Azonositas és jellemzés: Filogenetikai vizs-
) function of genes gdlat
Gytijteménytulaj-
donosok - . . e A 4 .
Restrictions on supply to third parties 3. Tdrolas és gytijteménykezelés
Storing genetic resources as a safe deposit 3. Tarolds és gydjteménykezelés
Transfer conditions in the Material Transfer Agree- | 3. Tdrolds és gy(jteménykezelés
ment (MTA)
Whole genome sequencing 6.1. Azonositas és jellemzés: Szervezetek rend-
szertani meghatdrozdsa és rendszertani kutatds
Zoo breeding programme 5. Csere és dtadds
Applying a genetic resource as a reference to validate | 7.1. Genetikai eréforrdsok mint eszkozok:
an in vitro test model for anti-aging activity Genetikai er6forrasok haszndlata vizsgalati vagy
referenciaeszkozokként
Development of a novel test system 7.2. Genetikai eréforrdsok mint eszkozok:
Vizsgalati vagy referenciaeszkozok fejlesztése
Formulation of a product using a new ginseng variety | 9.3. Termékfejlesztés, feldolgozds és termék-
formulalds: Termékformulalds
Improved cosmetic ingredients 9.1. Termékfejlesztés, feldolgozds és termék-
) formulélas: Termékfejlesztés
Kozmetikumok

Investigating a Ginseng variety accessed together
with traditional knowledge

9.1. Termékfejlesztés, feldolgozds és termék-
formulélas: Termékfejlesztés

Preparation of a formulation prototype

9.3. Termékfejlesztés, feldolgozds és termék-
formulalds: Termékformulalds

Preparation of novel essential oils to find new frag-
rance ingredients

9.1. Termékfejlesztés, feldolgozds és termék-
formulélas: Termékfejlesztés

Taxonomic identification of an organism followed by
discovering biochemical function of its genes

6.1. Azonositds és jellemzés: Szervezetek rend-
szertani meghatdrozdsa és rendszertani kutatds

Elelmiszer és
takarmdny

Analysis and use of side effects of production strains

9.1. Termékfejlesztés, feldolgozds és termék-
formulélds: Termékfejlesztés
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Agazat Eset Szakasz
Detecting and correcting off-notes 10.1. Terméktesztelés (ideértve az el6irt teszte-
ket is)
Development of ‘process flavours’ 9.2. Termékfejlesztés, feldolgozds és termék-
formulélds: Feldolgozds
Development of new product forms 9.3. Termékfejlesztés, feldolgozds és termék-
formuldlds: Termékformulalds
Improvement of product characteristics 9.1. Termékfejlesztés, feldolgozds és termék-
formulélas: Termékfejlesztés
In-depth analysis of amylase enzymes 6.5. Azonositds és jellemzés: Nagy volument
sziirés
Screening 6.5. Azonositds és jellemzés: Nagy volument
sziirés
Use of a standard production process for a lactic acid | 9.2. Termékfejlesztés, feldolgozds és termék-
bacterium formulélés: Feldolgozas
Whole genome sequencing 6.1. Azonositds és jellemzés: Szervezetek rend-
szertani meghatdrozdsa és rendszertani kutatas
Acquisition of genetic resources as commodities 2.1. Megszerzés: Kozvetlen vagy ellatdsi lanc
utjan
Altal4nos Importation of soil samples 2.1. Megszerzés: Kozvetlen vagy ellatdsi lanc
ttjdn
Investigation of function of genes: established intro- | 6.2. Azonositds és jellemzés: Jellemzés
duced species
Creation of an artificial gene cluster 9.1. Termékfejlesztés, feldolgozds és termék-
formulélds: Termékfejlesztés
Development of a host cell production system 9.1. Termékfejlesztés, feldolgozds és termék-
formulélas: Termékfejlesztés
Development of chimeric antibodies 9.1. Termékfejlesztés, feldolgozds és termék-
formulélés: Termékfejlesztés
Engineering of animal cells for optimal virus pro- 7.4. Genetikai er6forrdsok mint eszkozok: Bio-
duction properties l6giai termel§ szervezet
. . Functional metagenomics and antibiotic discovery 6.5. Azonositds és jellemzés: Nagy volumend
Gyogyszergyar- soiinés
tds

Investigation of gene function discovered through
taxonomic analysis

6.1. Azonositds és jellemzés: Szervezetek rend-
szertani meghatdrozdsa és rendszertani kutatds

Storage of pathogens pending a decision on their use
in a vaccine

3. Térolds és gy(jteménykezelés

Use of a pathogen to make reagents for test validation

7.1. Genetikai er6forrdsok mint eszkozok:
Genetikai er6forrdsok hasznélata vizsgalati vagy
referenciaeszkozokként

Use of animal cells for vaccine manufacturing

7.4. Genetikai eréforrasok mint eszkozok: Bio-
l6giai termel6 szervezet
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Agazat Eset Szakasz
Use of animals in animal test models 7.1. Genetikai eréforrasok mint eszkozok:
Genetikai er6forrasok hasznélata vizsgalati vagy
referenciaeszkozokként
Use of research tools to understand cellular processes | 7.1. Genetikai er6forrdsok mint eszkozok:
Genetikai er6forrdsok hasznélata vizsgalati vagy
referenciaeszkozokként
Using compounds isolated from a genetic resource as | 9.1. Termékfejlesztés, feldolgozds és termék-
candidates for a drug formulélas: Termékfejlesztés
Use of a crop wild relative, landrace or farmer’s 8.4. Nemesités: Kereskedelmi novényfajtak
variety in a breeding programme hasznélata
Use of a variety placed on the EU market in a breeding | 8.4. Nemesités: Kereskedelmi novényfajtdk
programme hasznélata
Novénynemesi- Using existing varieties as references in evaluation 7.1. Genetikai eréforrasok mint eszkozok:
tés trials Genetikai er6forrdsok hasznélata vizsgalati vagy

referenciaeszkozokként

Using insects as vectors to infect plants in disease
trials

7.3. Genetikai eréforrdsok mint eszkozok:
Atvivék és befogaddk

Virulence of pathogens

6.2. Azonositds és jellemzés: Jellemzés

Allami kutatds

Environmental DNA metabarcode analysis of water
samples to discover the numbers of fish species pre-
sent

6.1. Azonositds és jellemzés: Szervezetek rend-
szertani meghatdrozdsa és rendszertani kutatas

Products developed by public research institute spin-
off and then marketed by another company

11. Forgalmazds és alkalmazds

Reconstruction of food webs using DNA barcoding
of plants and herbivores obtained from in situ con-
ditions

6.1. Azonositds és jellemzés: Szervezetek rend-
szertani meghatdrozdsa és rendszertani kutatas

Research and development on mechanical and opti-
cal properties

6.2. Azonositds és jellemzés: Jellemzés

Research into the function of genes found in forest
species without further development

6.2. Azonositds és jellemzés: Jellemzés

Research to determine morphological and/or anato-
mical properties

6.2. Azonositds és jellemzés: Jellemzés

Taxonomic identification of human pathogens or
associated organisms

6.1. Azonositds és jellemzés: Szervezetek rend-
szertani meghatdrozasa és rendszertani kutatds

Using eDNA to screen for target organism

6.5. Azonositds és jellemzés: Nagy volumend
sziirés
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