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1. IVADAS

Siuo dokumentu sickiama pateikti rekomendacijy dél 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mento (ES) Nr. 511/2014 dél Nagojos protokolo dél galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir saZiningo bei teisingo
naudos, gaunamos juos naudojant, pasidalijimo naudotojams skirty atitikties priemoniy Sgjungoje (') (toliau — ES GNNP
reglamentas arba Reglamentas) nuostaty ir jgyvendinimo.

ES GNNP reglamentu ES jgyvendinamos tos tarptautinés taisyklés (nustatytos Nagojos protokole), kurios taikomos nau-
dotojy atitikties srityje, t. y. nustato, ka genetiniy iStekliy naudotojai turi daryti, kad nepazeisty genetinius iSteklius tei-
kian¢iy Saliy nustatyty galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo taisykliy. Nagojos protokole taip pat nustatytos gali-
mybés naudotis priemoniy taisyklés, taciau jos | ES GNNP reglamenta nejtrauktos, todél neaptariamos ir Siame rekomen-
daciniame dokumente.

Reglamente taip pat numatyta, kad Komisija gali patvirtinti papildomy priemoniy priimdama jgyvendinimo akty. Todél
2015 m. spalio 13 d. priimtas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2015/1866, kuriuo nustatomos i§samios Euro-
pos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 511/2014 (%) igyvendinimo taisyklés, susijusios su kolekcijy registru, nau-
dotojy atitikties stebésena ir geriausia praktika (toliau — Igyvendinimo reglamentas).

Pasikonsultavus su suinteresuotaisiais subjektais ir valstybiy nariy ekspertais, susitarta, kad kai kuriuos ES GNNP regla-
mento aspektus reikia paaigkinti papildomai. Sis rekomendacinis dokumentas aptartas ir parengtas bendradarbiaujant su
GNNP eksperty grupéje () susirinkusiais valstybiy nariy atstovais, taip pat atsizvelgta | GNNP konsultacijy forume (%)
gautus suinteresuotyjy subjekty atsiliepimus.

Sis rekomendacinis dokumentas néra teisiskai privalomas; vienintelis jo tikslas — pateikti informacijos apie tam tikrus
susijusiy ES teisés akty aspektus. Taigi, jis skirtas padéti pilie¢iams, jmonéms ir nacionalinéms valdZios institucijoms
taikyti ES GNNP reglamentg ir [gyvendinimo reglamentg. Siuo reglamentu nedaroma jtakos jokiai biisimai Komisijos
pozicijai Siuo klausimu. Autoritetingai aiskinti Sajungos teis¢ priklauso tik Europos Sgjungos Teisingumo Teismo juris-
dikcijai. Siuo rekomendaciniu dokumentu nepakei¢iamos, nepapildomos ir i dalies nekeiciamos jokios ES GNNP regla-
mento arba [gyvendinimo reglamento nuostatos; be to, jj reikéty naudoti kartu su Siais teisés aktais, o ne atsietai.

1.1. Teisinio pagrindo apZvalga

Biologinés jvairovés konvencijoje (toliau — Konvencija) (°) nustatyti tokie trys tikslai: biologinés jvairovés iSsaugojimas,
tausus jos komponenty naudojimas ir saziningas bei teisingas naudos, gautos naudojant genetinius isteklius, pasidaliji-
mas (Konvencijos 1 straipsnis). Biologinés jvairovés konvencijos Nagojos protokolu dél galimybés naudotis genetiniais
istekliais ir saziningo bei teisingo naudos, gaunamos juos naudojant, pasidalijimo (toliau — Protokolas) jgyvendinamas ir
patikslinamas Konvencijos 15 straipsnis dél galimybés naudotis genetiniais iStekliais; jame taip pat pateikiama konkreciy
nuostaty dél su genetiniais istekliais susijusiy tradiciniy Ziniy (). Protokolu nustatomos tarptautinés galimybés naudotis
genetiniais istekliais ir susijusiomis tradicinémis Ziniomis, naudos pasidalijimo ir naudotojams skirty atitikties priemoniy
taisyklés.

Igyvendindamos protokolg galimybés naudotis priemoniy atZvilgiu, genetinius isteklius arba susijusias tradicines Zinias
teikiancios Salys (toliau — Salys teikéjos), kaip iSankstinés salygos norint naudotis minétais istekliais ir Ziniomis, gali rei-
kalauti sutikimo, apie kurj pranesama i§ anksto. Protokolu Salys néra jpareigojamos reglamentuoti galimybés naudotis
genetiniais iStekliais ir (arba) su jais susijusiomis tradicinémis Ziniomis. Ta¢iau Protokole reikalaujama, kad jei nustatoma
galimybés naudotis priemoniy, Salys teikéjos privalo nustatyti ir aiskias taisykles, kurios uztikrinty teisinj tikruma, ais-
kumg ir skaidrumg. Remiantis protokolu, naudos pasidalijimas grindziamas abipusiai sutartomis sglygomis, kurios

Protokolas priimtas Biologinés jvairovés konvencijos $aliy konferencijos 10-ajame susitikime 2010 m. spalio mén. Nagojoje (Japonija).
Jis isigaliojo 2014 m. spalio 12 d., kai jj ratifikavo batinas skaicius 3aliy.


http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3396&NewSearch=1&NewSearch=1
https://www.cbd.int/convention/text/
https://www.cbd.int/abs/text/default.shtml
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nustatomos pagal genetiniy iStekliy arba su genetiniais iStekliais susijusiy tradiciniy Ziniy teikéjo (daznai tai buna Salies
teikéjos valdzios institucijos) ir fizinio arba juridinio asmens, kuris naudojasi $iais genetiniais iStekliais ir (arba) susijusio-
mis tradicinémis Ziniomis, kad galéty jais pasinaudoti (toliau — naudotojas) (*), sutartinius susitarimus.

Svarbi Protokolo ypatybé ta, kad juo i§ Saliy reikalaujama, kad jos nustatyty genetiniy istekliy ir su genetiniais istekliais
susijusiy tradiciniy Ziniy naudotojams skirtas atitikties priemones. Tiksliau tariant, Protokolu i§ Saliy reikalaujama, kad
jos nustatyty priemones (t. y. jstatymus, administracines taisykles ar kitas politikos priemones), kuriomis baty uztikri-
nama, kad jy jurisdikcijai priklausantys naudotojai laikytysi visy Saliy teikéjy nustatyty galimybés naudotis taisykliy. ES
GNNP reglamentu Protokolo atitikties nuostatos perkeltos i ES teising tvarkg. O galimybés naudotis priemones ES valsty-
bés narés gali nustatyti savo nuoziiira, jei mano, kad tokiy priemoniy reikia. Tokios priemonés ES lygmeniu nereglamen-
tuojamos, taciau jei jos nustatomos, turi atitikti kitus susijusius teisés aktus (3.

ES GNNP reglamentg papildo 2015 m. lapkri¢io 9 d. isigaliojes Igyvendinimo reglamentas (ES) 2015/1866 (toliau —
Igyvendinimo reglamentas).

Tiek ES galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir naudos pasidalijimo reglamentas, tiek [gyvendinimo reglamentas yra
tiesiogiai taikomi visose ES valstybése narése, neatsizvelgiant i tai, ar jos ratifikavo Nagojos protokols, ar ne.

1.2. Siame rekomendaciniame dokumente vartojamos apibréztys

Pagrindiniai $iame dokumente vartojami terminai apibrézti Biologinés jvairovés konvencijoje, Protokole ir ES GNNP reg-
lamente taip:

— genetiniai iStekliai — genetiné medziaga, turinti faktinés ar potencialios vertés (Reglamento 3 straipsnio 2 dalis; Biolo-
ginés jvairovés konvencijos 2 straipsnis),

— genetiniy iStekliy naudojimas — genetinés ir (arba) biocheminés genetiniy istekliy sudéties moksliniai tyrimai ir tech-
nologiné plétra, jskaitant biotechnologijy, apibrézty Konvencijos 2 straipsnyje, taikymg (Reglamento 3 straipsnio
5 dalis; Protokolo 2 straipsnio ¢ punktas).

ES galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir naudos pasidalijimo reglamente taip pat pateikiamos tokios papildomos
apibréztys:

— su genetiniais iStekliais susijusios tradicinés Zinios — ¢iabuviy arba vietos bendruomenés turimos tradicinés Zinios,
svarbios naudojant genetinius isteklius ir taip apibidintos genetiniy iStekliy naudojimui taikomose abipusiai sutartose
salygose (Reglamento 3 straipsnio 7 dalis) (*),

— galimybé naudotis — genetiniy istekliy arba su genetiniais iStekliais susijusiy tradiciniy Ziniy jgijimas Nagojos proto-
kolo 3alyje (Reglamento 3 straipsnio 3 dalis).

Terminas ,8alis teikéja“ Siame dokumente reiskia genetiniy iStekliy kilmés $alj arba bet kokia (kita) Protokolo 3alj, kuri
jsigijo genetiniy iStekliy pagal Konvencijg (Zr. Protokolo 5 ir 6 straipsnius bei Biologinés jvairovés konvencijos
15 straipsnj). Genetiniy iStekliy kilmés Salis Biologinés jvairovés konvencijoje apibréziama kaip Salis, kurioje Sie geneti-
niai iStekliai egzistuoja in situ salygomis.

2. REGLAMENTO TAIKYMO SRITIS

Sioje dalyje reglamento taikymo sritis paaiskinama geografine prasme (pagal tai, i§ kur kile genetiniai istekliai
(zr. 2.1 skirsnj) ir pagal tai, kur yra jy naudotojai (zr. 2.5 skirsnj)), taip pat pagal tai, kokiu laikotarpiu iStekliais pasinau-
dota (zr. 2.2 skirsnj), pagal medziagy ir veiklos pobadj (zr. 2.3 skirsnj) ir pagal subjektus (zr. 2.4 skirsnj), kuriems $is
reglamentas taikomas. Svarbu i§ pat pradziy pazyméti, kad toliau apraSomos Reglamento taikymo salygos yra taikomos
bendrai: jei dokumente nurodoma, kad Reglamentas taikomas i$pildzius kokig nors salyga, visuomet laikoma, kad tenki-
namos ir visos kitos salygos, kuriy reikia, kad Reglamentas baty taikomas. Tai taip pat matyti I priede, kuriame patei-
kiama $iame dokumente aptariamy salygy apzvalga.

(") Sutikimas, apie kurj praneSama i§ anksto, ir abipusiai sutartos salygas gali biiti i§duoti vienu metu arba kaip vienas dokumentas.

(%) Pavyzdziui, vidaus rinkos taisykles ir pan.

(*) Toliau $iame rekomendaciniame dokumente minint genetinius i$teklius omenyje turimos ir su genetiniais iStekliais susijusios tradicinés
Zinios, jei tinka.
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Gali bati, kad Salyse teikéjose yra tos srities teisés akty arba norminiy reikalavimy, kurie kokiu nors pozitriu virsija ES
GNNP reglamento taikymo sritj. Tokie nacionalinés teisés aktai arba reikalavimai taikomi bet kuriuo atveju, net jei netai-
komas ES galimybés naudotis genetiniais istekliais ir naudos pasidalijimo reglamentas.

2.1. Geografiné apréptis — I: genetiniy iStekliy kilmés vieta

Sioje dalyje aptariamos sglygos, kuriomis remiantis Reglamentas taikomas i§ tam tikros vietovés kilusiems genetiniams
istekliams. Pirmiausia joje apibtidinamos pagrindinés salygos, o tada paaiskinami sudétingesni atvejai.

2.1.1.  Kad genetiniai istekliai patekty j Reglamento taikymo sritj, valstybé turi turéti j juos suverenias teises

Reglamentas taikomas tik tiems genetiniams iStekliams, | kuriuos valstybés turi suverenias teises (zr. Reglamento
2 straipsnio 1 dalj). Tai atitinka vieng pagrindiniy Biologinés jvairovés konvencijos principy, jtvirtintg jos 15 straipsnio
1 dalyje (ir véliau dar karta patvirtintg Protokolo 6 straipsnio 1 dalyje), konkreciai: teisé nustatyti genetiniy iStekliy priei-
namumg priklauso nacionalinéms Vyriausybéms ir yra reguliuojama nacionaliniais teisés aktais (jei tokiy teisés akty yra).
Tai reiskia, kad genetiniams istekliams, gautiems i§ nacionalinei jurisdikcijai nepriklausanciy viety (pavyzdziui, tarptauti-
niy vandeny) arba i§ Antarkties sutarties sistemai priklausanciy viety, Reglamentas netaikomas (!).

2.1.2.  Kad Salims teikéjoms biity taikomas Reglamentas, jos turi biiti ratifikavusios Protokolg ir nustaciusios galimybés naudotis
genetiniais iStekliais priemones

Reglamentas taikomas tik tokiems genetiniams iStekliams, kurie gauti i§ Nagojos protokolg ratifikavusiy ir taikytinas
galimybés naudotis priemones nustaciusiy (%) Saliy teikéjy.

Pagal Reglamento 2 straipsnio 4 dalj, jis taikomas genetiniams istekliams ir su jais susijusioms tradicinéms Zinioms,
kurioms taikomos galimybés naudotis priemonés (taikytini galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo (GNNP) teisés
aktai arba norminiai reikalavimai), jei Nagojos protokolo $alis tokiy priemoniy yra nustaiusi.

Salis teikéja gali pasirinkti nustatyti galimybés naudotis priemones, taikytinas tik tam tikriems genetiniams istekliams ir
(arba) iStekliams i§ tam tikry geografiniy regiony. Tokiais atvejais jokie Reglamento jpareigojimai netaikomi, jei naudo-
jami kiti genetiniai iStekliai i§ tos Salies. Taigi, kad genetinio iStekliaus naudojimas patekty i Reglamento taikymo sritj,
galimybés naudotis priemones turi biti taikomos tam konkreciam istekliui (arba susijusioms tradicinéms Zinioms).

Taip pat Salies teisés aktuose dél galimybés naudotis gali baiti numatyta, kad jie netaikomi tam tikrai veiklai, pavyzdziui,
pagal tam tikras bendradarbiavimo programas vykdomiems moksliniams tyrimams; tokiu atveju vykdant tokig veikla
jpareigojimai pagal ES GNNP reglamentg netaikomi.

Kaip nustatyta Biologinés jvairovés konvencijos 15 straipsnio 2 dalyje ir i§samiau iSdéstyta Nagojos protokolo 6 straips-
nio 3 dalyje, vienas pagrindiniy GNNP principy yra palengvinti kitoms susitarianciosioms 3alims galimybe naudotis
genetiniais iStekliais aplinkai nepavojingoms reikméms. Kad naudotojai galéty veiksmingai naudotis itekliais ir dalytis
nauda, pasinaudojant genetiniais iStekliais jiems reikia teisinio tikrumo ir aiSkumo. Pagal Nagojos protokolo 14 straips-
nio 2 dalj, 3alys privalo pateikti su galimybe naudotis genetiniais iStekliais ir naudos pasidalijimu susijusias teisines,
administracines ir politikos priemones GNNP informacijos centrui. Taip naudotojams ir kompetentingoms tos jurisdikci-
jos, kurioje genetiniai iStekliai yra naudojami, institucijoms yra lengviau susipazinti su $alies teikéjos taisyklémis. Todél
GNNP informacijos centre (taip pat zr. toliau 3.2 punkta), kuris yra pagrindinis su galimybe naudotis genetiniais iStek-
liais ir naudos pasidalijimu susijusios informacijos dalijimosi mechanizmas pagal Protokola, pasirinkus informacija apie
konkrecias Salis https:/[absch.cbd.int/countries, galima iekoti informacijos abiem klausimais, t. y. a) ar 3alis yra prisijun-
gusi prie Nagojos protokolo ir b) ar 3alyje nustatyta galimybés naudotis genetiniais iStekliais priemoniy.

Trumpai tariant, kalbant apie su genetiniy iStekliy kilmés vieta susijusia Reglamento geografing aprépti, kartu taikant
2 straipsnio 1 ir 4 punktus, Reglamentas taikomas tik tokiems genetiniams istekliams,  kuriuos valstybés turi suverenias
teises, su salyga, kad Protokolo 3alis yra nustaciusi galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo priemones, o tos priemo-
nés tiems konkretiems genetiniams iStekliams (arba susijusioms tradicinéms Zzinioms) yra taikytinos. Jei Sie kriterijai
netenkinami, Reglamentas netaikomas.

() http:/[www.ats.aq
() Galimybés naudotis priemonés apima ir priemones, nustatytas po Nagojos protokolo ratifikavimo arba prisijungimo prie jo, ir iki Pro-
tokolo ratifikavimo 3alyje egzistavusias priemones.


https://absch.cbd.int/countries
http://www.ats.aq
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2.1.3.  Netiesioginis genetiniy istekliy jsigijimas

Jei genetiniy iStekliy jsigyjama ne tiesiogiai, o per tarpininka, pavyzdziui, i§ kultfiry kolekcijos arba kity panasia funkcija
vykdanciy specializuoty bendroviy arba organizacijy, naudotojas turéty jsitikinti, kad tarpininkas, pirmasyk igydamas
genetiniy istekliy, gavo sutikima, apie kurj praneSama i§ anksto, ir priémé abipusiai sutartas sglygas (). Atsizvelgiant
i tai, kokiomis salygomis tarpininkas jgijo genetiniy iStekliy, jei naudojimo paskirtis néra numatyta tarpininko gautame
sutikime, apie kurj prane$ama i§ anksto arba jo pasiradytose abipusiai sutartose salygose, naudotojui gali reikéti gauti
naujg sutikima, apie kurj praneSama i§ anksto, ir nustatyti naujas abipusiai sutartas salygas arba pakeisti senasias. Apie
turimos medZiagos teisinj statusg geriausiai gali informuoti tarpininkai, nes jie susitaré su Salimi teikéja dél pradiniy
salygy.

Be abejo, pries tai nurodytu atveju laikoma, kad aptariamas genetinis iSteklius patenka i Reglamento taikymo sritj, taigi
tarpininkas medziagg i3 Salies teikéjos jsigijo jau jsigaliojus Protokolui (Zr. 2.2 skirsnj). Priesingai, jei iStekliaus Salis tei-
kéja yra priémusi Protokola, néra svarbu, kur jsikiires tarpininkas (Protokolg priémusioje Salyje ar ne).

Ypatingas budas netiesiogiai jgyti genetiniy istekliy yra jy igijimas i§ ex situ kolekcijy iy genetiniy istekliy kilmés Salyje
(nesvarbu, ar ji priklauso ES, ar ne). Jei $alis yra nustaciusi galimybés pasinaudoti tokiais genetiniais iStekliais taisykles ir
jei jgyjama galimybé jy gauti i§ kolekcijos jau jsigaliojus Protokolui, toks atvejis | Reglamento taikymo sritj patenka, neatsi-
zvelgiant | tai, kada $ie iStekliai buvo paimti.

2.1.4.  Valstybés, kurios néra Protokolo Salys

Yra zinoma, kad GNNP teisés akty arba norminiy reikalavimy yra ir Salyse, kurios néra (arba dar néra) priémusios
Nagojos protokolo (). I§ tokiy Saliy gauty genetiniy istekliy naudojimas { ES GNNP reglamento taikymo sritj nepatenka.
Taciau tokiy iStekliy naudotojai turéty laikytis atitinkamos Salies nacionalinés teisés akty ir norminiy reikalavimy, taip
pat pasiraSyty abipusiai sutarty salygy.

2.2 Taikymo sritis laiko atZvilgiu: genetiniai iStekliai turi baiti jgyti ir panaudoti ne anks¢iau kaip nuo
2014 m. spalio 12 d.

ES GNNP reglamentas taikomas nuo 2014 m. spalio 12 d. — nuo tos dienos Europos Sgjungoje isigaliojo Nagojos proto-
kolas. Genetiniai istekliai, jgyti iki tos dienos, j Reglamento taikymo sritj nepatenka, net jei praktiskai jie panaudojami po
2014 m. spalio 12 d. (Zr. Reglamento 2 straipsnio 1 dalj). Kitaip tariant, Reglamentas taikomas tik ne anksciau kaip
2014 m. spalio 12 d. jgytiems genetiniams istekliams.

— ES jsteigtas moksliniy tyrimy institutas 2015 m. jsigijo genetiniy iStekliy i§ Vokietijoje esancios kolekcijos. Minéty genetiniy
istekliy j Sig kolekcijg jsigyta 1997 m. is Salies teikéjos (), kuri véliau tapo Nagojos protokolo Salimi. Siems genetiniams istekliams
Reglamento jpareigojimai netaikomi. Taciau jy naudotojui gali bati taikomi sutartiniai jpareigojimai, prisiimti jtraukiant genetinius
isteklius j kolekcijg, ir véliau perduoti toliau jsigyjant genetinius isteklius. Ar tokiy jpareigojimy yra ir kokie jie, reikia tikrinti jsigy-
jant medZiagg iS kolekcijos.

Kita vertus, gali bati atvejy, kai genetiniai iStekliai jgyti ir moksliniy tyrimy ir technologinés plétros reikméms naudoti
(zr. 2.3.3 skirsnj) vien tik iki Protokolo isigaliojimo. Jei galimybé naudotis tokiais genetiniais iStekliais iSlaikoma ir po
Protokolo jsigaliojimo, taciau jokioms moksliniy tyrimy ar technologinés plétros reikméms jie nebenaudojami, Regla-
mentas netaikomas.

— ES rinkai pateiktas kosmetikos gaminys (pvz., veido kremas), sukurtas naudojantis genetiniais iStekliais, gautais i§ tam tikros
Salies pries jsigaliojant Protokolui. NET ir Siai Saliai prisijungus prie Nagojos protokolo ir nustacius galimybés naudotis genetiniais
istekliais tvarkg, iS jos reguliariai jsigyjama j Sio kremo sudétj jeinanciy genetiniy istekliy. Kadangi Sie genetiniai iStekliai moksliniy
tyrimy ir technologinés plétros reikméms nenaudojami, Reglamentas netaikomas.

(") Apie genetinius iSteklius, gautus i registruoty kolekcijy, skaitykite 3.4 skirsnyje.

() Atnaujintg Protokolo  Saliy sgrasg galite rasti  https:/[www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml  arba
https:/[www.absch.cbd.int.

(}) Dél i§ kolekcijos jsigyty genetiniy iStekliy kilmés 3alies Zr. 2.1.3 skirsnj.
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Gali biti naudinga papildomai paaiskinti dél ES GNNP reglamento taikymo pradZios daty. Nors pats Reglamentas pradé-
tas taikyti nuo 2014 m. spalio 12 d., 4, 7 ir 9 straipsniai pradéti taikyti tik praéjus metams nuo $ios datos. Todél iy
straipsniy nuostatos naudotojams privalomos nuo 2015 m. spalio mén., taciau apskritai Reglamento jpareigojimai tai-
komi visiems po 2014 m. spalio 12 d. jgytiems genetiniams iStekliams. Kitaip tariant, nors genetiniai iStekliai neskirs-
tomi i jgytus iki 2015 m. spalio mén. ir véliau, teisiniai naudotojo ipareigojimai skiriasi: iki 2015 m. spalio mén.
4 straipsnis nebuvo taikomas, todél naudotojas nebuvo jpareigotas imtis tinkamy atsargumo priemoniy (zr. 3.1 skirsnij).
Sis jpareigojimas pradétas taikyti 2015 m. spalio mén. Nuo to laiko visiems genetiniams istekliams, kuriems taikomas
Reglamentas, taikomos visos $io Reglamento nuostatos.

Kai kurios Nagojos protokolo Salys gali biti nustaciusios nacionaliniy taisykliy, kurios taikomos ir iki Protokolo jsigalio-
jimo igytiems genetiniams iStekliams. Tokiy genetiniy iStekliy naudojimas j ES GNNP reglamento taikymo sritj nepa-
tenka. TaCiau net kai ES GNNP reglamentas netaikomas, nacionaliniy teisés akty ar norminiy reikalavimy bei abipusiai
sutarty salygy vis tiek privaloma laikytis.

2.3. Materialiné taikymo sritis

Reglamentas taikomas, kai naudojami genetiniai iStekliai ir su jais susijusios tradicinés Zinios. Siame skirsnyje bendrais
bruoZais ir atsiZvelgiant j tam tikrus ypatumus aptariami visi trys aspektai.

2.3.1.  Genetiniai iStekliai

Remiantis Biologinés jvairovés konvencija, ES GNNP reglamente genetiniai iStekliai apibréziami kaip ,genetiné medziaga,
turinti faktinés ar potencialios vertés“ (Reglamento 3 straipsnis), o genetiné medziaga kaip ,bet kuri augalinés, gyvini-
nés, mikrobinés ar kitokios kilmés medziaga, turinti funkciniy paveldimumo vienety, t. y. kurioje yra geny (Konvencijos
2 straipsnis).

Specializuotomis tarptautinémis priemonémis arba kitais tarptautiniais susitarimais
reglamentuojami genetiniai i§tekliai

Pagal Nagojos protokolo 4 straipsnio 4 dalj, jei konkre¢iam genetiniam istekliui taikytinos specializuotos GNNP priemo-
nés, joms teikiama vir§enybé, su sglyga, kad jos atitinka Konvencijg ir Protokola bei nepriestarauja jy tikslams. Atitinka-
mai ES GNNP reglamento 2 straipsnio 2 dalyje aiskiai teigiama, kad tiems genetiniams iStekliams, kuriy naudojimas ir
naudos pasidalijimas reglamentuojamas specializuotomis tarptautinémis priemonémis, Reglamentas netaikomas. Siuo
metu tokiems iStekliams priskiriamos medZziagos, kurioms taikoma Tarptautiné sutartis dél augaly genetiniy iStekliy
maisto pramonei ir Zemés tikiui (toliau — ITPGRFA) (') ir PSO Pasirengimo gripo pandemijai (toliau — PGP) programa (3.

Nepaisant to, ES GNNP reglamentas yra taikomas genetiniams iStekliams, patenkantiems j ITPGRFA ir PGP programos
taikymo sritj, jei jy igyjama 3alyje, kuri néra prisijungusi prie $iy susitarimy, taCiau yra Nagojos protokolo $alis (*). Regla-
mentas taip pat taikomas tais atvejais, jei iStekliai, kuriems taikytinos $ios specializuotos priemonés, naudojami kitoms
reikkméms nei numatyta atitinkamoje specializuotoje priemonéje (pvz., jei maistinés kultiros, kurioms taikytina ITP-
GRFA, naudojamos farmacijos reikméms). Daugiau informacijos apie jvairius scenarijus, kurie, atsizvelgiant i tai, ar 3alis,
kurioje tokie iStekliai jgyti, yra priémusi Nagojos protokolg ir (arba) ITPGRFA, o taip pat atsizvelgiant j naudojimo
pobudi, taikomi jsigyjant ir naudojant augaly genetinius iSteklius maisto ir zemés tkio reikméms, ieskokite $io doku-
mento 5.2 skirsnyje.

() http:/[planttreaty.org/

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

(*) Kaip nurodyta 2 skirsnio pradzioje, Reglamento taikymo salygos yra taikomos bendrai. Tod¢l, kai teigiama, kad Reglamentas taikyti-
nas, laikoma, kad yra tenkinama ne tik konkreti tuo metu aptariama salyga, taciau ir kitos Reglamento taikymo salygos, t. y. genetiniai
istekliai jgyti Protokolo $alyje, kuri yra nustaciusi atitinkamas galimybés naudotis priemones, istekliai jgyti po 2014 m. spalio mén.,
taip pat Siems genetiniams iStekliams netaikytina specializuota tarptautiné galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo tvarka (esant pir-
miau apibadintoms aplinkybéms, tai ir yra toks atvejis, nes Salis teikéja tokio specializuoto susitarimo néra priémusi); be to, tokie
genetiniai iStekliai néra Zmogaus genetiniai istekliai.


http://planttreaty.org/
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Zmogaus genetiniai istekliai

7mogaus genetiniai iStekliai j Reglamento taikymo sritj nepatenka, nes jiems netaikoma nei Biologinés jvairovés konven-
cija, nei Protokolas. Si informacija patvirtinta Konvencijos 3aliy konferencijos sprendimu II/11 (2 pastraipa) ir Konvenci-
jos Saliy konferencijos sprendimu X/1 (5 pastraipa, konkreciai dél galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir naudos
pasidalijimo) ().

Genetiniai i§tekliai kaip parduodamos prekés

Genetiniy istekliy kaip prekiy (tokiy kaip Zemés tkio, Zuvininkystés ar miskininkystés produkty, nesvarbu, ar jie biity
skirti vartoti tiesiogiai ar kaip sudedamosios dalys, pvz., maisto produktuose ar gérimuose) prekyba ir mainai j $io Reg-
lamento taikymo sritj nepatenka. Su prekyba susije klausimai Protokolu nereglamentuojami, jis taikomas tik genetiniy
istekliy naudojimo atvejams. Reglamentas netaikomas, jei genetiniai iStekliai néra naudojami moksliniy tyrimy ar techno-
loginés plétros tikslais (taigi nenaudojami Protokole nustatyta prasme, zr. 2.3.3 skirsnj toliau).

Taciau, jei genetiniai iStekliai, kurie j ES jveZti kaip prekés, naudojami moksliniy tyrimy ir technologinés plétros tikslais,
vadinasi naudojimo paskirtis pasikeité ir dabar taikytinas ES GNNP reglamentas (tik tuo atveju, jei tenkinamos ir kitos
Reglamento taikymo salygos). Pavyzdziui, jei ES rinkai pateiktas apelsinas skirtas vartoti, jis j Reglamento taikymo sritj
nepatenka. Taciau, jei tas pats apelsinas naudojamas moksliniy tyrimy ir technologinés plétros reikméms (pvz., i§ jo
isskiriama genetiné medziaga, kuri jterpiama i naujg produkta), tokiam atvejui galioja ES galimybés naudotis genetiniais
istekliais ir naudos pasidalijimo reglamento taisyklés.

Jei kazkas buvo naudojama kaip preké ir naudojimo paskirtis pasikeité, naudotojas turi susisiekti su $alimi teikéja ir
iSsiaiskinti, ar norint naudoti ta genetinj istekliy reikia gauti sutikima, apie kurj praneSama i§ anksto, ar nustatyti abipu-
siai sutartas sglygas (jei reikia, naudotojas turi gauti reikiamus leidimus ir patvirtinti abipusiai sutartas salygas).

Jei naudotojai nori naudotis (moksliniy tyrimy ir technologinés plétros prasme) genetiniais iStekliais kaip preke, patar-
tina jsigyti ty iStekliy tiesiai i3 Salies teikéjos, kad baty aiski jy kilmés vieta ir nuo pat pradziy baty aiskiai nustatyta, ar
taikytinas Protokolas.

Privatieji genetiniai i§tekliai
Atsizvelgiant | tai, kokias galimybés naudotis priemones taiko konkreti 3alis teikéja, Reglamentas gali bati taikomas ir

privatiesiems genetiniams istekliams i3 tos Salies, pvz., i$tekliams i§ privaciy kolekcijy. Kitaip tariant, nustatant, ar taiky-
tinas Reglamentas, néra labai svarbu, ar genetiniai iStekliai yra privatieji, ar viesieji.

2.3.2.  Su genetiniais istekliais susijusios tradicinés Zinios

Su genetiniais iStekliais susijusiose tradicinése Ziniose gali baiti nurodoma, kaip galima naudoti genetinius isteklius. Tarp-
tautiniu mastu pripaZintos tradiciniy Ziniy apibrézties néra, taciau Nagojos protokolo Salys, reglamentuojancios gali-
mybe pasinaudoti su genetiniais iStekliais susijusiomis tradicinémis Ziniomis, gali turéti nacionaling tradiciniy Ziniy
apibrézti.

Siekiant uZtikrinti tiekéjy ir naudotojy lankstumg ir teisinj tikruma, ES GNNP reglamente su genetiniais istekliais susiju-
sios tradicinés Zinios apibréziamos kaip ,Ciabuviy arba vietos bendruomenés turimos tradicinés Zinios, svarbios naudo-
jant genetinius iSteklius ir taip apibiidintos genetiniy iStekliy naudojimui taikomose abipusiai sutartose salygose* (Regla-
mento 3 straipsnio 7 dalis).

Todél, kad su genetiniais istekliais susijusioms tradicinéms Zinioms bity taikomas ES GNNP reglamentas, jos turi biiti
susijusios su tokiy iStekliy naudojimu ir numatytos atitinkamuose sutartiniuose susitarimuose.

2.3.3.  Naudojimas

Genetiniy iStekliy naudojimas Reglamente, visai kaip Protokole, apibréziamas kaip ,genetinés ir (arba) biocheminés gene-
tiniy iStekliy sudéties moksliniai tyrimai ir technologiné plétra, jskaitant biotechnologijy, apibrézty Konvencijos
2 straipsnyje, taikyma“ (Reglamento 3 straipsnio 5 dalis). Si apibréztis yra gana plati ir apima jvairig veikla, kuria gali
bati uZsiimama jvairiuose sektoriuose; konkreciy veiklos riisiy sarasas neteikiamas. Derantis dél Nagojos protokolo tokie
saradai svarstyti, ta¢iau galiausiai nuspresta jy nejtraukti, kad nereikéty prognozuoti, kaip kis sparciai besivystancios $ios
srities Zinios ir technologijos.

() Zr. atitinkamai http:/[www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084 ir http:/[www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267.
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Savo teisés aktuose dél galimybés naudotis Salys teikéjos gali bati nustaciusios skirtingas salygas pagal tai, kaip istekliai
bus naudojami, kai kuriy veiklos rasiy j taikymo sritj nejtraukiant (zr. 2.1.2 skirsnj). Taigi, atsiZvelgiant j tai, kad dél
sutikimo, apie kurj prane§ama i§ anksto, kreipsis ir dél abipusiai sutarty salygy derésis naudotojai, jie turi i$sinagrinéti
Salies teikéjos taikomas galimybés naudotis taisykles ir jvertinti, ar tokios taisyklés taikytinos jy vykdomai konkreciai
veiklai. Tolesnis skirsnis (Moksliniai tyrimai ir technologiné plétra) ir toliau (p. 8) pateikti veiklos pavyzdziai skirti padéti
naudotojams nustatyti, ar jy veikla patenka i Reglamento taikymo sritj. Sis klausimas svarbus ir atskiriems sektoriams
skirtuose Komisijos rekomendaciniuose dokumentuose, taip pat jis galéty biti toliau nagrinéjamas nustatant geriausia
galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir naudos pasidalijimo praktika pagal Reglamento 8 straipsni.

Moksliniai tyrimai ir technologiné plétra

Terminai ,moksliniai tyrimai ir technologiné plétra“, kurie Protokolo kontekste vartojami turint omenyje genetinés ir
(arba) biocheminés genetiniy iStekliy sudéties mokslinius tyrimus ir technologing plétra, néra apibrézti nei Nagojos pro-
tokole, nei ES galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir naudos pasidalijimo reglamente, tad Siuos terminus reikéty ais-
kinti remiantis jy jprastine reikme tame kontekste, kuriame jie naudojami, ir atsiZvelgiant j Reglamento tiksla.

Oksfordo Zodyne teikiama tokia ,moksliniy tyrimy“ apibréZtis: sisteminis medziagy ir Saltiniy tyrimas, siekiant nustatyti
faktus ir padaryti naujy i$vady.

2002 m. EBPO Fraskacio vadove (') pateikta moksliniy tyrimy ir technologinés plétros (MTTP) apibréztis apima ir funda-
mentinius, ir taikomuosius mokslinius tyrimus: mokslinius tyrimus ir taikomajg veikly sudaro sistemingai vykdomas
kiirybinis darbas, siekiant sukaupti daugiau Zziniy, jskaitant Zinias apie Zmogy, kultiira, visuomene, ir panaudoti $ias
Zinias naujoms taikomosioms sistemoms kurti.

Su genetiniais iStekliais galima vykdyti daug su moksliniais tyrimais ir technologine plétra nesusijusiy veiksmy ar veiklos
rusiy, tokie atvejai i Reglamento taikymo sritj nepatenka.

— Atsizvelgiant j tai, kad jei tikininkas tik séja séklas ar sodina kitokig dauginimo medZiagg ir ima derliy, jokie moksliniai tyrimai
ar technologiné plétra nevykdomi, tokia veikla j Reglamento taikymo sritj nepatenka.

Norint nustatyti, ar konkreti moksliné veikla reiskia naudojima pagal §j Reglamentg, tad ir ar patenka i jo taikymo sriti,
gali prireikti papildomy pastangy. Daugiausia klausimy kyla, kai vykdomi naujy krypciy tyrimai, kurie paprastai yra
glaudziai susij¢ su galimybe naudotis genetiniu iStekliumi. Siuo atveju svarbu uZztikrinti visos GNNP sistemos funkciona-
lumg be reikalo nesukuriant nastos tokiai veiklai, kuria daznai taip pat prisidedama prie biologinés jvairovés issaugojimo
ir kurig dél to reikéty skatinti (Nagojos protokolo 8 straipsnio a punktas).

Paprastai fundamentiniy tyrimy rezultatai yra paskelbiami, todél jais gali bati toliau grindZiami komercinés svarbos
turintys taikomieji tyrimai. Fundamentinius tyrimus atliekantys mokslininkai tuo metu gali to neZinoti, taciau galiausiai,
vélesniame etape, gali paaiskeéti, kad jy nustatyti faktai turi komercinés svarbos. Atsizvelgiant j tai, kokia konkreti veikla
vykdoma, Protokolo ir Reglamento reikméms tiek fundamentiniai, tiek taikomieji tyrimai gali bati laikomi naudojimu.
Remiantis panasiu principu, Reglamentas gali biiti taikomas jvairioms mokslo jstaigoms.

Nepaisant to, yra tam tikry naujy krypciy veiklos rasiy, kurios yra susijusios su moksliniais tyrimais (arba vykdomos jais
remiantis), taciau pacios neturéty bati laikomos naudojimu Reglamente nustatyta prasme, pvz., kolekcijos priezidra ir
tvarkymas i$saugojimo tikslais, jskaitant istekliy laikyma ir kokybés ir (arba) fitopatologijos patikras, taip pat medziagos
tikrinimg ja priimant.

Panaiai ir vien tik genetinio iStekliaus apibiidinimas fenotipo pagrindu atliekamuose moksliniuose tyrimuose,
pavyzdziui, atliekant morfologing analize¢, paprastai nelaikomas naudojimu.

Tadiau, jei genetinio iStekliaus apibtidinimas derinamas su to iStekliaus moksliniais tyrimais, t. y. siekiant atrasti konkre-
¢iy genetiniy ir (arba) biocheminiy savybiy, tai latkoma naudojimu Protokole ir Reglamente nustatyta prasme. Norédami
nuspresti, naudotojai turéty kelti sau klausimg, ar tai, kg jie daro su genetiniais itekliais, suteikia naujy su genetinio
istekliaus savybémis susijusiy jZvalgy, kurios (potencialiai) gali biti naudingos toliau kuriant produktus. Jei atsakymas
teigiamas, vadinasi veikla neapsiriboja tik apibadinimu ir turéty bati klasifikuojama kaip moksliniy tyrimy veikla, tad
terminas ,naudojimas” yra taikytinas.

(") Fraskacio vadovas. Sitiloma standartiné moksliniy tyrimy ir bandomosios taikomosios veiklos apzvalgos praktika, p. 30.
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Veiklos rasiy, atitinkanciy naudojimo apibréztj pagal Reglamenta (arba jos neatitinkanciy),
pavyzdziai

Dél pirmiau nurodyty prieZasciy néra galimybés pateikti i$samaus atitinkamy veiklos rasiy sgraso, taciau toliau patei-
kiami atvejai gali padéti parodyti, kokios veiklos rtsys yra akivaizdiis naudojimo pavyzdziai, taigi ir patenka
i Reglamento taikymo sritj.

— Genetiniy iStekliy moksliniai tyrimai, kuriuos vykdant isskiriamas biocheminis junginys, kuris naudojamas kaip
nauja kosmetikos gaminio sudedamoji dalis (nesvarbu, ar ji yra aktyvioji).

— Selekcijos programa, skirta naujai augalo veislei sukurti, remiantis vietinémis augaly veislémis arba natiiraliai augan-
Ciais augalais.

— Genetinis modifikavimas — genetiskai modifikuoty gyviiny, augaly arba mikroorganizmy, turin¢iy kitos rtsies gena,
kiirimas.

— Mieliy kiirimas arba tobulinimas, nulemtas Zmoniy veiksmy jiems imantis moksliniy tyrimy arba technologinés plét-
ros veiksmy, kad jas buty galima panaudoti gamybos procesuose (taciau Zr. toliau su biotechnologijy taikymu susijusj

pavyzdj).
PrieSingai, toliau nurodytos veiklos rii$ys pagal Reglamentg naudojimu nelaikomos, todél i jo taikymo sritj nepatenka.

— Atitinkamy Zaliavy tiekimas ir apdorojimas, siekiant jas toliau panaudoti produkte, kai genetiniuose itekliuose esan-
¢iy biocheminiy medziagy savybés jau Zinomos ir dél to jokiy moksliniy tyrimy ar technologinés plétros veiksmy
neatlickama; pavyzdys galéty bati tikrojo alavijo, sviestmedZiy rieSuty ar sviesto, eteriniy roziy aliejy ir pan.
medziagy tiekimas ir apdorojimas, siekiant jas toliau naudoti kosmetikos gaminiuose.

— Genetiniai iStekliai kaip bandymo arba etaloninés priemonés. Tame etape pati medZiaga néra moksliniy tyrimy objektas,
taCiau naudojama tik norint patvirtinti arba patikrinti norimas kity kuriamy arba jau sukurty produkty savybes. Tai
gali bati laboratoriniai gyviinai, naudojami reakcijai i medicinos produktus bandyti, arba laboratoriné etaloniné
medziaga (jskaitant etaloninius tamus), reagentai ir kokybés tikrinimo testai arba patogenai, naudojami augaly rasiy
atsparumui tikrinti.

— Tadjau ankstesniame etape su $iais genetiniais iStekliais galéjo biiti atliekami moksliniy tyrimy arba technologinés
plétros veiksmai, siekiant kad jie tapty (geresniais) tikrinimo arba kontrolés jrankiais; tokiu atveju jiems taikytinas
Reglamentas.

— Biologinés medziagos tvarkymas ir laikymas bei jos fenotipo apibiidinimas.

— Biotechnologijy naudojimas, kai atitinkamas genetinis iSteklius netampa moksliniy tyrimy ar technologinés plétros
objektu. Pavyzdziui, mieliy naudojimas alui gaminti, kai su mielémis neatlickama jokiy moksliniy tyrimy ar techno-
loginés plétros veiksmy, o jos naudojamos gamybos procese tokios, kokios yra, to genetinio istekliaus naudojimu
nelaikomas.

Dariniai

Protokole ir Reglamente pateikiama naudojimo apibréztis taikoma ,genetinés ir (arba) biocheminés genetiniy istekliy
sudéties moksliniams tyrimams ir technologinei plétrai, jskaitant biotechnologijy taikyma“. Savo ruoZtu, Konvencijoje
biotechnologijos apibréziamos kaip ,bet kuri technologija, kuri naudoja biologines sistemas, gyvus organizmus arba jy
darinius konkre¢ios paskirties produktams arba procesams kurti arba keisti (2 straipsnis, taip pat zr. Protokolo
2 straipsnio d dalj). Todél per biotechnologijy savoka naudojimo apibréztis yra susijusi su dariniy apibréztimi, pateikta
Protokolo 2 straipsnio e dalyje, kuria paaiSkinama, kad darinys yra ,gamtoje randamas biocheminis junginys, atsirandan-
tis dél biologiniy ar genetiniy iStekliy geny ekspresijos ar metabolizmo, net jei jame néra funkciniy paveldimumo vie-
nety”. Dariniai, pavyzdziui, gali baiti baltymai, lipidai, fermentai, RNR arba organiniai junginiai, kaip antai flavonoidai,
eteriniai aliejai arba augaly dervos. Kai kuriuose i tokiy dariniy funkciniy paveldimumo vienety gali nebebdti. Taciau,
kaip aiskiai nurodoma minint gamtoje randamus biocheminius junginius, sintetiniai geny segmentai j $ig apibrézt
nepatenka.

Dariniai minimi naudojimo apibréZtyje, taciau esminése Protokolo nuostatose, jskaitant su naudojimu susijusias nuosta-
tas, kuriomis i§ esmés nustatoma jo taikymo sritis, apie juos neuzsimenama. Todél galimybé naudotis dariniais jtrau-
kiama tada, kai naudojimas apima ir genetinius iSteklius, t. y. kai galimybé naudotis dariniais jgyjama kartu su galimybe
naudotis genetiniu iStekliumi, i§ kurio toks darinys buvo gautas arba yra gaunamas. Su tokiais dariniais atliekamus
moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veiksmus reikéty nustatyti abipusiai sutartose salygose, kurios pasiraSomos
igyjant galimybe naudotis paciais genetiniais itekliais. Apibendrinant, dariniy (kuriuose gali bati arba nebati funkciniy
paveldimumo vienety) moksliniai tyrimai ir plétra patenka | taikymo sritj, jei jie gauti i§ genetiniy iStekliy, galimybé
naudotis kuriais jgyta pagal Protokola, jei dél jy yra gautas reikiamas sutikimas, apie kurj prane$ama i§ anksto, susijes su
genetiniais iStekliais, i§ kuriy jie gauti, ir jei jy naudojimas aptartas abipusiai sutartose salygose.
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Informacija apie genetinius i$teklius

Biity galima teigti, kad Protokole aptariama vien tik galimybé naudotis genetiniais istekliais ir jy naudojimas, todél juo
néra reglamentuojami su i§ genetiniy iStekliy gauta skaitmenine informacija susij¢ klausimai. Taciau Protokolo Salys vis
tiek turi apsvarstyti tokio atskyrimo poveiki, atsizvelgdamos | naujausius technologijy poky¢ius. Nedarant poveikio tokio
svarstymo ivadoms, galéty bati laikoma, kad i§ geny seky nustatymo gauty skaitmeniniy duomeny, kurie daznai lai-
komi viesai prieinamose duomeny bazése, naudojimas | GNNP reglamento taikymo sritj nepatenka.

Bet kuriuo atveju, tokiy duomeny naudojimui arba skelbimui gali bati taikomos abipusiai sutarty salygy nuostatos,
kuriy reikia laikytis. Sutarty salygy ypac turéty laikytis tie, kas igijo galimybe¢ naudotis genetiniais iStekliais ir i3 jy gavo
duomeny apie sekas, taip pat jie turéty informuoti tolesnius naudotojus apie visas su gautais duomenimis ir bet kokiu
tolesniu jy naudojimu susijusias teises ir pareigas.

2.4, Taikymo sritis asmenims - reglamentas taikomas visiems naudotojams

Su ES GNNP reglamentu susijusios pareigos imtis tinkamy atsargumo priemoniy taikomos visiems genetiniy istekliy,
patenkanciy j Reglamento taikymo sritj, naudotojams. Reglamente naudotojas apibréziamas kaip ,fizinis arba juridinis
asmuo, kuris naudoja genetinius iSteklius arba su genetiniais iStekliais susijusias tradicines Zinias“ (Reglamento 3 straips-
nio 4 dalis). Nei nuo naudotojy dydzio nei nuo naudojimo paskirties (komerciné ar nekomerciné) tai nepriklauso. Taigi,
pareiga imtis tinkamy atsargumo priemoniy taikoma asmenims, jskaitant tyréjus, ir organizacijoms, kaip antai universi-
tetams ar kitoms moksliniy tyrimy organizacijoms, taip pat ir maZosioms ir vidutinéms jmonéms bei tarptautinéms
bendrovéms, kurios naudoja genetinius isteklius arba su jais susijusias tradicines Zzinias. Kitaip tariant, su naudojimu
susijusia veikla vykdantys subjektai (tyréjai ar kitos organizacijos), jei i$pildytos visos kitos sglygos, turi laikytis pareigos
imtis tinkamy atsargumo priemoniy pagal ES GNNP reglamentg, neatsizvelgiant i tai, koks jy dydis nei i tai, ar subjektai
siekia pelno ar ne.

Asmuo, kuris tiktai perduoda medziaga pagal Reglamenta naudotoju nelaikomas. Taciau tokiam asmeniui gali bati tai-
komi sutartiniai jpareigojimai, prisiimti igyjant galimybe naudotis medziaga, taip pat jis greiCiausiai turés suteikti infor-
macijg tolesniems naudotojams, kad jie galéty laikytis pareigos imtis tinkamy atsargumo priemoniy (taip pat Zr. pir-
mesnj punktg dél genetiniy iStekliy kaip parduodamy prekiy).

Panagiai ir asmuo arba subjektas, kuris tik komercializuoja produktus, sukurtus naudojant genetinius isteklius arba su
jais susijusias tradicines Zinias, pagal Reglamentg naudotoju nelaikomas, neatsiZvelgiant i tai, kur buvo kuriamas produk-
tas. TaCiau tokiam asmeniui gali bati taikomi jgyjant galimybe naudotis medziaga arba kei¢iant naudojimo paskirtj prisi-
imti sutartiniai jpareigojimai, ypac susijusieji su naudos pasidalijimu (').

2.5. Geografiné apréptis — II: reglamentas taikomas naudojimui ES ribose

Su ES galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir naudos pasidalijimo reglamentu susijusios prievolés taikomos visiems
galimy g p ) g ) p

genetiniy istekliy naudotojams (kurie patenka j Reglamento taikymo sriti), kurie naudoja genetinius iSteklius arba su

genetiniais iStekliais susijusias genetines Zinias ES teritorijoje.

Atitinkamai, genetiniy iStekliy naudojimas uz ES riby j Reglamento taikymo sritj nepatenka. Jei bendrové ES komer-
cializuoja produkty, kuris buvo sukurtas naudojant genetinius isteklius, kai naudojimas (tad visas moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros procesas) buvo vykdomas uz ES riby, ES galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir naudos pasida-
lijimo reglamentas netaikomas.

3. NAUDOTOJO PAREIGOS
3.1. Pareiga imtis tinkamy atsargumo priemoniy

Pagrindiné naudotojy pareiga pagal Reglamenta yra imtis ,tinkamy atsargumo priemoniy, kad isitikinty, ar galimybé
naudotis genetiniais iStekliais [...], kuriais jie naudojasi, buvo gauta laikantis taikytiny [genetinius iSteklius teikianciy
Saliy] galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo teisés akty arba norminiy reikalavimy ir, kad nauda s3Ziningai bei tei-
singai pasidalijama pagal abipusiai sutartas sglygas, laikantis taikomy teisés akty ar norminiy reikalavimy“ (Reglamento
4 straipsnio 1 dalis).

(") Tokius jpareigojimus geriausia aiskiai i§déstyti, pavyzdziui naudotojui ir produkta komercializuojan¢iam asmeniui pasirasant sutartj.
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Tinkamy atsargumo priemoniy savoka yra kilusi i§ verslo administravimo srities, kurioje ji daZnai vartojama kalbant
apie susijungimo ir jsigijimo sprendimus, pavyzdziui, vertinant bendrovés turta ir jsipareigojimus, prie§ nusprendziant,
ar ja isigyti (!). Nors Sios sgvokos aiskinimas skirtinguose taikymo kontekstuose gali siek tiek skirtis, toliau i§vardyti ele-
mentai yra bendri ir pasikartoja susijusiuose tyrimuose bei teismo sprendimuose:

— Tinkamos atsargumo priemonés reiskia gebéjima vertinti ir priimti sprendimus, kuriy konkrecioje situacijoje galima
pagristai tikétis i§ asmens arba subjekto. Kalbama apie sistemingg informacijos rinkimg ir naudojimg. Sia sgvoka
nesiekiama uZtikrinti tam tikro rezultato, kaip ir nesiekiama tobulumo, ja reikalaujama kruopstumo ir visokeriopo
stengimosi.

— Tinkamos atsargumo priemonés — tai daugiau nei vien tik taisykliy ir priemoniy nustatymas; $i savoka apima ir
démesingg jy taikymg ir taikymo uZztikrinimg. Teismuose laikoma, kad patirties ar laiko trikumas néra tinkami gyny-
bos argumentai.

— Tinkamy atsargumo priemoniy reikia imtis pagal aplinkybes, pvz., imantis rizikingesnés veiklos, reikia daugiau atsar-
gumo priemoniy, o taikant naujas Zinias arba technologijas, gali reikéti pasinaudoti ankstesne praktika.

Konkreciai ES GNNP reglamento atveju pareigos imtis tinkamy atsargumo priemoniy laikymasis turéty uztikrinti, kad
visoje Sajungos vertés grandinéje biity prieinama visa su genetiniais iStekliais susijusi biitina informacija. Savo ruoZtu,
tokiu biidu visi naudotojai galéty Zinoti su genetiniais istekliais ir (arba) su jomis susijusiomis Ziniomis susijusias teises ir
pareigas bei jy laikytis.

Jei naudotojas (nesvarbu, kokioje vertés grandinés dalyje) imasi pagristy priemoniy surasti, i§saugoti, perduoti ir iSa-
nalizuoti informacija, bus laikoma, kad jis laikosi ES GNNP reglamente nustatytos pareigos imtis tinkamy atsargumo
priemoniy. Tokiu badu naudotojas turéty taip pat i§vengti atsakomybés pries tolesnius naudotojus, nors $is aspektas ES
GNNP reglamentu nenustatomas.

Kaip nurodyta pirmiau, tinkamos atsargumo priemonés gali skirtis pagal aplinkybes. Taip pat GNNP jgyvendinimo kon-
tekste tinkamos atsargumo priemonés nereiskia tokiy paciy priemoniy visiems naudotojams, nors visi jie turi bati vie-
nodai atsargis ir stropiis, ver¢iau jiems paliekama laisvés imtis konkreciy priemoniy, kurios yra veiksmingiausios konk-
reiu jy atveju ir atsizvelgiant i jy galimybes bei pajéguma. Naudotojy asociacijos (arba kitos suinteresuotosios 3alys) taip
pat gali nuspresti nustatyti geriausig sektoriaus patirtj, kurioje biity apibadintos priemonés, kurios laikomos veiksmin-
giausiomis tame sektoriuje.

[ bendrg naudotojy pareiga imtis tinkamy atsargumo priemoniy jeina ir tai, kad jie turi Zinoti, kad jei pasikei¢ia numaty-
toji genetinio iStekliaus naudojimo paskirtis, gali reikéti i§ Salies teikéjos gauti nauja sutikima, apie kurj prane$ama i§
anksto, (arba pakeisti ankstesniji) ir susitarti dél abipusiai nustatyty salygy, taikomy naujajam naudojimui. Genetinius
isteklius visais atvejais reikia perduoti laikantis abipusiai sutarty salygy; $iuo tikslu perdavéjui gali prireikti pasiradyti
sutartj.

Jei naudotojas émeési tinkamy atsargumo priemoniy kaip apraSyta pirmiau, taigi, laikési protingo apdairumo standarty,
taCiau galiausiai paaiskéja, kad ankstesnis grandinés veikéjas tam tikrg genetinj iStekliy i§ Salies teikéjos jsigijo neteisétai,
nebaty laikoma, kad naudotojas nesilaiké Reglamento 4 straipsnio 1 dalies jpareigojimy. Nepaisant to, jei galimybé nau-
dotis genetiniu iStekliumi buvo jgyta nesilaikant taikytiny teisés akty dél galimybés naudotis, naudotojas turi gauti nau-
dojimo leidimg arba atitinkama dokumentg ir nustatyti abipusiai sutartas salygas, arba nebenaudoti genetinio istekliaus,
kaip to reikalaujama Reglamento 4 straipsnio 5 dalyje. Tai reiskia, kad Reglamente numatyta ne tik tam tikro elgesio
pareiga, taciau ir jpareigojimas gauti rezultata, kai pasidaro aisku, kad reikéjo gauti sutikimg, apie kurj praneSama is
anksto, ir susitarti dél abipusiai sutarty salygy (taciau to nebuvo padaryta).

Kai kurios valstybés narés gali nustatyti papildomy su GNNP susijusiy priemoniy, kurios vir$ija ES GNNP reglamento
reikalavimus, susijusius su tinkamomis atsargumo priemonémis, kuriuos pazeidus gali biiti taikomos bausmés. Naudoto-
jai turéty Zinoti apie tokias priemones ir taip i§vengti nacionaliniy teisés akty pazeidimo, net jei ir laikytysi Reglamento.

(") Europos vieSosios politikos srityje $is terminas vartojamas ir kalbant tokiomis temomis kaip tarptautiné prekyba mediena
(http:/[ec.curopa.eu/environment/forests/timber_regulation.htm) ir konfliktiniy zony naudingosios iSkasenos (Pasiilymas dél Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo nustatoma Sgjungos sistema, pagal kurig atsakingi alavo, tantalo, volframo, jy riidy ir aukso i$ konflikti-
niy ir didelés rizikos zony importuotojai atlieka pasitvirtinimg, susijusj su iSsamiu tiekimo grandinés patikrinimu, COM(2014) 111, 2014 m.
kovo 5 d.).


http://ec.europa.eu/environment/forests/timber_regulation.htm

C313/12 Europos Sgjungos oficialusis leidinys 2016 827

3.2, Kaip nustatyti, ar taikytinas Reglamentas

Norédamas nustatyti, ar konkre¢iam genetiniam itekliui tatkomos Reglamentu nustatytos pareigos, potencialus naudoto-
jas turi nustatyti, ar tokia medZiaga patenka j Protokolo ir ES GNNP reglamento taikymo sritj. Sj klausima reikia
apsvarstyti stropiai ir apdairiai. Vienas i§ veiksmy — nustatyti, ar medziagos $alis teikéja yra priémusi Protokolg, ar ne.
Protokolo 3aliy sgrasa galima rasti GNNP informacijos centro interneto svetainéje. Jei Salis teikéja jrasyta i §j sarasg, kitas
logiskas etapas yra suZinoti, ar joje yra taikytiny galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo teisés akty arba norminiy
reikalavimy. Sig informacija taip pat galima pasitikrinti GNNP informacijos centre (https://absch.cbd.int).

Pagal Nagojos protokolo 14 straipsnio 2 dalj, alys privalo pateikti su galimybe naudotis genetiniais iStekliais ir naudos
pasidalijimu susijusias teisines, administracines ir politikos priemones Galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir naudos
pasidalijimo (GNNP) informacijos centrui. Taip naudotojams ir kompetentingoms tos jurisdikcijos, kurioje genetiniai
istekliai yra naudojami, institucijoms yra lengviau susipazinti su 3alies teikéjos taisyklémis. Protokolo Salys taip pat yra
jpareigotos GNNP informacijos centrui pranesti apie nustatytas teisines priemones, kad bity galima laikytis Protokolo
ramscio (t. y. 15-17 straipsniy). Savo ruostu, taip genetiniy iStekliy teikéjams lengviau gauti informacijos apie naudotojo
Salyje taikomas atitikties priemones. Tokiu biadu GNNP informacijos centras veikia kaip pagrindinis visos su Protokolu
susijusios informacijos dalijimosi centras.

Jei GNNP informacijos centre informacijos apie taikytinas galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo priemones néra,
taCiau yra priezasciy manyti, kad nepaisant to gali egzistuoti su galimybe naudotis susijusiy teisés akty arba norminiy
reikalavimy, taip pat kitose situacijose, kai galimas naudotojas laiko esant naudinga, reikia kreiptis tiesiogiai j pagal Pro-
tokola paskirtg Salies teikéjos pagrindinj nacionalinj centra (PNC). Jei patvirtinama, kad galimybés naudotis priemoniy
yra, PNC taip pat turéty galéti paaiskinti, kokios yra procediiros, kad galima biity gauti galimybe naudotis genetiniais
istekliais toje Salyje. Jei nepaisant deramy pastangy gauti PNC atsakyma jie neatsako, (galimi) naudotojai turi patys
nuspresti, ar tokius genetinius iSteklius naudoti, ar ne. Tada laikoma, kad imtasi batiny veiksmy, siekiant nustatyti, ar
taikytinas ES GNNP reglamentas.

Jei véliau nustatoma, kad i§ tiesy Reglamentas yra taikytinas genetiniams iStekliams, kurie seniau laikyti nepatenkanciais
i Reglamento taikymo sritj, ir tampa aisku, kad galimybé naudotis genetiniais itekliais buvo jgyta nesilaikant taikytiny
teisés akty dél galimybés naudotis, naudotojas privalo gauti galimybés naudotis leidima arba atitinkama dokumenta ir
nustatyti abipusiai sutartas salygas arba nebesinaudoti $iuo genetiniu iStekliumi. Todél rekomenduojama jdéti kuo dau-
giau pastangy aiskinantis, ar esama taikytiny su galimybe naudotis susijusiy teisés akty. Kai kuriais atvejais naudotojas
gali manyti, kad pageidautina imtis daugiau veiksmy nei apibidinta pirmiau. Tokios (papildomos) pastangos padéty
uztikrinti, kad genetinius iteklius bfity galima saugiai naudoti tolesnése grandinés grandyse, taip pat tai padidinty jy
ligtoling verte, nes tikétina, kad tolesni naudotojai mieliau naudosis tais genetiniais istekliais, apie kuriuos informacija dél
ES GNNP reglamento taikomumo kruopsciai patikrinta.

Jei genetiniai iStekliai j Reglamento taikymo sritj nepatenka (greiciausiai dél su laikotarpiu susijusiy priezas¢iy), néra
reikalo gauti sertifikaty ar rasytiniy patvirtinimy i§ kompetentingy institucijy. Ypa¢ naudotojy atitikties patikras atliekan-
Cios institucijos nereikalaus sertifikuoty jrodymy, kad itekliai nepatenka j Reglamento taikymo sritj. Ta¢iau, remdamosi
valstybiy nariy administracinés teisés nuostatomis, per tokias patikras kompetentingos institucijos gali paprasyti pateikti
priezastis ir pateisinimus, kodél laikoma, kad tam tikra medZziaga nepatenka j Reglamento taikymo sritj. Todél tokiy
priezas¢iy ir pateisinimy jrodymus rekomenduojama saugoti.

3.3. Kaip imtis tinkamy atsargumo priemoniy, jei buvo nustatyta, kad Reglamentas taikytinas

Kad biity galima jrodyti, kad laikomasi pareigos imtis tinkamy atsargumo priemoniy, Reglamento 4 straipsnio 3 dalyje
reikalaujama, kad naudotojai siekty gauti, saugoty ir perduoty tolesniems naudotojams tam tikrg informacijg. Parodyti,
kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy pagal 4 straipsnio 3 dalj galima dviem bidais.

Pirmiausia, tinkamg atsarguma galima parodyti tarptautiniu mastu pripazintu atitikties sertifikatu (toliau — tarptautinis
sertifikatas), kuris i§duodamas arba tam naudotojui, arba naudotojas gali juo pasikliauti, nes konkretus naudojimas ati-
tinka tarptautinio sertifikato salygas (7r. Reglamento 4 straipsnio 3 dalies a punktg) (). Nagojos protokolo 3alys, kurios

(") Tarptautinis sertifikatas gali bati iSduodamas arba konkre¢iam naudotojui, arba bati taikomas placiau — tai priklauso nuo 3alies teike-
jos jstatymy ir administravimo praktikos, taip pat nuo sutarty salygy.
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yra reglamentavusios galimybe naudotis savo genetiniais iStekliais, privalo pateikti naudojimo leidimg arba kitg atitin-
kama dokumentg, kuriuo jrodoma, kad suteikiamas sutikimas, apie kurj praneSama i§ anksto, ir kad nustatytos abipusiai
sutartos salygos; jei jos apie tokj leidimg prane$a GNNP informacijos centrui, toks leidimas tampa tarptautiniu mastu
pripazintu atitikties sertifikatu. Taigi, nacionalinis Protokolo 3alies suteiktas naudojimo leidimas tampa tarptautiniu mastu
pripazintu sertifikatu, jei Protokolo 3alis apie ji pranesa GNNP informacijos centrui (Zr. Protokolo 17 straipsnio 2 dalj).
Nurodant informacija apie tarptautinj sertifikatg, ja reikia papildyti ir tolesniems naudotojams svarbia abipusiai sutartose
salygose nustatyta informacija, jei tokios yra.

Jei tarptautinio sertifikato néra, naudotojai turi siekti gauti informacijos ir jgyti Reglamento 4 straipsnio 3 dalies
b punkte i§vardytus susijusius dokumentus. Si informacija yra:

— galimybés naudotis genetiniais iStekliais (arba susijusiomis tradicinémis Ziniomis) jgijimo data ir vieta,
— genetiniy iStekliy (arba susijusiy tradiciniy Ziniy) apibiidinimas,
— Saltinis, i§ kurio tiesiogiai gauti genetiniai itekliai (arba susijusios tradicinés Zinios),

— ar yra su galimybe naudotis ir naudos pasidalijimu susijusiy teisiy ir pareigy (jskaitant su tolesniu taikymu ir komer-
cializacija susijusias teises ir pareigas),

— naudojimo leidimai, jei taikytina,
— abipusiai sutartos salygos, jei taikytina.

Naudotojai turi i$analizuoti turima informacijg ir jsitikinti, kad laikosi Salyje teikéjoje taikomy teisiniy reikalavimy. Kai
naudotojai turi nepakankamai informacijos arba abejoja dél galimybés naudotis ir naudojimo teisétumo, jie turi arba
gauti triikkstamg informacija, arba nutraukti naudojima (Reglamento 4 straipsnio 5 punktas).

Bet kokia su galimybe naudotis ir naudos pasidalijimu susijusig informacija naudotojai privalo saugoti dvidesimt mety
po naudojimo laikotarpio pabaigos (Reglamento 4 straipsnio 6 dalis).

3.4, Genetiniy iStekliy jgijimas i§ &abuviy ir vietos bendruomeniy

Jei genetiniai iStekliai, o ypac su jais susijusios tradicinés Zinios, gaunami i§ ¢iabuviy ar vietos bendruomeniy, geriausia
praktika buty atsizvelgti | genetiniy istekliy arba su genetiniais iStekliais susijusiy tradiciniy Ziniy turin¢iy bendruomeniy
pazitiras ir nuostatas ir i§déstyti jas abipusiai sutartose salygose, net jei nacionaliniuose teisés aktuose to nereikalaujama.

3.5. Genetiniy iStekliy jgijimas i§ registruoty kolekcijy

Jei genetiniy iStekliy jgyjama i§ pagal Reglamento 5 straipsnj (visiskai ar i§ dalies) registruotos kolekcijos, laikoma, kad
naudotojas émési tinkamo atsargumo priemoniy, susijusiy su siekimu gauti informacijos, kiek tai susije su i§ kolekcijos
(i8 registruotos jos dalies) gautais iStekliais. Kitaip tariant, jei medziaga gaunama i§ kolekcijos, kurioje tik dalis pavyzdziy
yra registruoti, prielaida, kad imtasi tinkamo atsargumo priemoniy, susijusiy su siekimu gauti informacijos, daroma tik
jei genetinis iSteklius gautas i§ registruotosios dalies.

Kai laikoma, kad naudotojas émési tinkamo atsargumo priemoniy, susijusiy su siekimu gauti informacijos, tai reiskia,
kad naudotojui nebereikia teirautis (siekti gauti) Reglamento 4 straipsnio 3 dalyje nurodytos informacijos. Pareiga
pateikti genetinj iStekliy kartu su visa susijusia informacija tenka registruotosios kolekcijos turétojui. Taciau pareiga sau-
goti tokia informacija ir ja perduoti tenka naudotojui. Panasiai islieka ir pareiga valstybéms naréms ar Komisijai papra-
Sius pateikti pareiskima pagal Reglamento 7 straipsnio 1 arba 2 dalj (zr. 4 skirsnj toliau). Tokiu atveju pareiskimg reikia
teikti remiantis i§ kolekcijos gauta informacija.

Taciau ir vél (Zr. 3.1 skirsni) naudotojai turi nepamirsti, kad pasikeitus naudojimo paskirciai, jei ji nepatenka i registruo-
tos kolekcijos gautg ir naudotg sutikima, apie kurj pranesama i§ anksto, ir abipusiai sutartas salygas, gali reikéti i§ Salies
teikéjos gauti naujg sutikimg, apie kurj praneSama i§ anksto, ir susitarti dél abipusiai nustatyty salygy, taikomy naujajam
naudojimui.
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4. IVAIRUS [VYKIAI DEL KURIU REIKIA PATEIKTI PAREISKIMA, KAD IMTASI TINKAMO
ATSARGUMO PRIEMONIU

ES GNNP reglamente apibrézti du kontrolés punktai, kai genetiniy iStekliy naudotojai turi pateikti pareiskima, kad imtasi
tinkamo atsargumo priemoniy. Abiem atvejais reikiamo pareiskimo turinys nurodytas Igyvendinimo reglamento (Regla-
mento (ES) 2015/1866) prieduose.

4.1. Moksliniy tyrimy finansavimo etape teikiamas pareiskimas, kad imtasi tinkamo atsargumo priemoniy

Pirmasis punktas (apibréZtas Reglamento 7 straipsnio 1 dalyje) yra susijes su moksliniy tyrimy etapu, kai moksliniy
tyrimy projektui, kuriame naudojami genetiniai itekliai arba su genetiniais itekliais susijusios tradicinés Zinios, skirtas
iSorés finansavimas dotacijos forma ('). ES GNNP reglamente neskiriama, ar finansavimas skiriamas vie§ojo ar privaciojo
sektoriaus. Abiem moksliniy tyrimy finansavimo atvejais taikomas reikalavimas pateikti pareiskima, kad imtasi tinkamo
atsargumo priemoniy, kaip tai nurodyta 7 straipsnio 1 dalyje.

Reglamento 7 straipsnio 1 dalyje aiskiai i§déstyta, kad tokio pareiskimo valstybés narés ir Komisija turi paprayti. Atsi-
zvelgiant i tai, kad tokie prasymai turi galioti ir valdzios institucijy nekontroliuojamam privaciajam finansavimui, daug
valstybiy nariy numato jgyvendinti § jpareigojima nacionalinio lygmens teisés aktais arba administracinémis priemoné-
mis, o nebitinai atskiriems finansavimo gavéjams skirtais prasymais.

Jgyvendinimo reglamento 5 straipsnio 2 dalyje paaiskinama, per kiek laiko reikia pateikti tokj pareiskimg. Pareiskimas
pateikiamas gavus pirmajg finansavimo dalj ir jsigijus visus genetinius iSteklius bei su genetiniais iStekliais susijusias tra-
dicines Zinias, kurie bus naudojami finansuojamame projekte, taciau jokiu bGdu ne véliau negu galutinés ataskaitos
pateikimo metu (arba, jei tokia ataskaita neteikiama, projekto pabaigoje). Valstybés narés, nepazeisdamos [gyvendinimo
reglamente nustatyto laikotarpio, pateikimo laika gali nustatyti konkreciau. Tai vélgi galima daryti arba pateikiant atski-
riems subjektams skirtus praSymus, arba nustatant bendras teisés arba administracines nuostatas.

Tai, kada pateiktas prasymas dotacijai gauti, kaip ir tai, kada ji suteikta, neturi reikSmés sprendziant, ar reikia prasyti
pareiskimo, kad imtasi tinkamo atsargumo priemoniy ir jj pildyti, ar ne. Vienintelis sprendziamasis veiksnys yra laikas,
kada jgyta galimybé naudotis genetiniais iStekliais (arba su genetiniais iStekliais susijusiomis tradicinémis Ziniomis)

4.2. Galutiniame produkto kiirimo etape teikiamas pareiSkimas, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy

Antrasis kontrolés punktas, kai naudotojai turi pateikti pareiskima, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy, yra galuti-
nis produkto kirimo naudojant genetinius isteklius arba su genetiniais iStekliais susijusias tradicines Zinias etapas. Igy-
vendinimo reglamento 6 straipsnyje nurodomi 5 skirtingi atvejai, taciau taip pat paaiskinama, kad pareiskimg reikia
teikti tik vieng karta, po pirmojo (anks¢iausiojo) jvykio.

[vykiai yra tokie:

a) dél produkto, sukurto naudojant genetinius iSteklius ir su genetiniais iStekliais susijusias tradicines Zinias, teikiamas
registracijos arba leidimo pateikti rinkai pragymas;

b) dél produkto, sukurto naudojant genetinius iSteklius ir su genetiniais iStekliais susijusias tradicines Zinias, teikiamas
pranesimas, kurio reikalaujama prie§ pirmg kartg pateikiant produkta Sajungos rinkai;

¢) Sajungos rinkai pirmg kartg pateikiamas produktas, sukurtas naudojant genetinius iSteklius ir su genetiniais iStekliais
susijusias tradicines Zinias, jei to produkto nereikia nei registruoti, nei prasyti leidimo ji pateikti rinkai, nei teikti apie
ji praneSimg;

d) naudojimo rezultatas parduodamas arba kuriuo nors kitu bidu perduodamas fiziniam arba juridiniam asmeniui
Sajungoje, kad tas asmuo atlikty vieng i$ a, b ir ¢ punktuose nurodyty veiksmy;

¢) naudojimas Sajungoje baigtas ir jo padarinys parduodamas arba kuriuo nors kitu bidu perduodamas fiziniam arba
juridiniam asmeniui uz Sgjungos riby.

Pirmieji trys i§ Siy jvykiy yra susije su atvejais, kai naudotojas ir kuria produkta, ir ketina teikti jj ES rinkai. Esant tokiai
padéciai jie gali siekti gauti leidimg pateikti rinkai arba jregistruoti naudojant genetinius iSteklius sukurtg produktg arba
jie gali pateikti pranesimg, kurio reikalaujama prie§ pirmg kartg pateikiant tokj produkta rinkai, arba jie gali tiesiog
pateikti produkta rinkai, jei dél konkretaus produkto nei leidimo pateikti rinkai arba jregistruoti, nei pranesimo nereikia.

(") Pagal Igyvendinimo reglamento 5 straipsnio 5 dalj moksliniy tyrimy finansavimas aiSkintinas (sprendziant, ar reikia teikti pareiskima,
kad imtasi tinkamo atsargumo priemoniy, pagal pirma kontrolés punkta) kaip bet koks i§ komerciniy arba nekomerciniy Saltiniy
dotacijos forma skiriamas finansinis jnasas moksliniams tyrimams vykdyti. Jis neapima privaciyjy arba viesyjy subjekty vidiniy biu-
dzetiniy istekliy.
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Paskutiniai du jvykiai (d ir e punktai) su naudotojo vykdomu produkto pateikimu rinkai (ar ketinimu tai daryti) tiesiogiai
susije néra, taciau jais nusakomos kitos svarbios situacijos. Kalbant konkreciai, pagal d scenarijy naudotojas perduoda
arba parduoda naudojimo rezultatg kitam (fiziniam arba juridiniam) asmeniui Sajungos teritorijoje, o tas asmuo ketina
pateikti produkta ES rinkai. Kadangi tas asmuo naudojimo (moksliniy tyrimy ir technologinés plétros) veiklos nevykdys,
o tik gamins produktg ir (arba) teiks jj rinkai, tokio asmens veikla, kaip paaiskinta pirmiau 2.4 skirsnyje, i Reglamento
taikymo sritj nepatenka. Todél pareiskima, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy, turi teikti paskutinis vertés grandi-
nés naudotojas (kaip nustatyta Reglamente).

I§ termino ,naudojimo rezultatas“ apibréZties (Zr. Igyvendinimo reglamento 6 straipsnio 3 dalj) aisku, kad pareiga nau-
dotojui teikti pareiskimg, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy, dél naudojimo rezultato taikoma tik tada, kai kitas
asmuo vertés grandinéje gali gaminti produkta, remdamasis naudojimo rezultatu ir nevykdydamas daugiau jokios toles-
nés naudojimo (moksliniy tyrimy ir plétros) veiklos. vertés grandinés dalyviams gali prireikti pabendrauti tarpusavyje,
kad nustatyty, kas yra paskutinis naudotojas vertés grandinéje. Tokio bendravimo prireiks ir kei¢iantis ketinimams,
pavyzdziui, kai tolesnio grandinés dalyvio planai pasikeicia ir jis nusprendzia vis tik nevykdyti jokios naudojimo veiklos,
o vietoj to rinkai pateikia produkts, kuriame yra susijusiy genetiniy iStekliy (pavyzdZiui, $ampiing). Tokiu atveju, anks-
tesnis grandinés dalyvis turéty pateikti pareiskimg, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy.

E punkte apibidinama situacija, kai baigiamas naudojimas ES teritorijoje. Sis scenarijus skiriasi nuo d punkte aprasytojo
ir yra bendresnis. E scenarijaus atveju naudojimo pasekmiy gali pakakti, kad produktas biity gaminamas nebevykdant
tolesnés naudojimo veiklos, arba su $iomis pasekmémis gali bati atliekami tolesni mokslinio tyrimo ir technologinés
plétros veiksmai, taciau jau uz ES riby. Taigi, ,naudojimo pasekmés“ yra platesnis terminas nei ,naudojimo rezultatas®.

— Naudojimo rezultatas. Pranciizijos bendrové jsigijo leidimg naudoti augalus i Azijos Salies (kuri yra priémusi Protokolg ir yra
nustaciusi taikytinas galimybés naudotis priemones). Su gautais pavyzdZiais atliekami moksliniai tyrimai. Sie moksliniai tyrimai yra
rezultatyviis ir bendrové nustato naujg aktyvigjg is to augalo iSgautq sudedamgjg dalj. Tada §i medZiaga, kartu su visa Reglamento
4 straipsnio 3 dalyje nurodyta susijusia informacija, perduodama Vokietijos bendrovei, kurioje produktas vystomas toliau. Vokietijos
bendrové sudaré licencijos sutartj su Belgijos bendrove. Kad tokiu biidu biity perduota technologija, daugiau jokiy moksliniy tyrimy
ar technologinés plétros veiksmy atlikti nereikéjo. Pries pirmg kartg pateikdama produktg ES rinkai Belgijos bendrové, kaip reikalau-
jama ES teisés aktuose, pateikia pranesimg. Taciau atsiZvelgiant j tai, kai Belgijos bendrové nevykdo jokios moksliniy tyrimy ar
technologinés plétros veiklos, todél néra naudotoja pagal ES GNNP reglamentg, galutiniame produkto kiirimo etape pareiskimg, kad
imtasi tinkamy atsargumo priemoniy, turi teikti Vokietijos bendrové. Siuo atveju minétas etapas pasiekiamas, kai naudojimo
rezultatas parduodamas arba perduodamas fiziniam arba juridiniam asmeniui ES teritorijoje (t. y. Belgijos bendrovei), siekiant
pateikti produktg Europos rinkai (Igyvendinimo reglamento 6 straipsnio 2 dalies d punktas).

— Naudojimo pasekmés. Ispanijos bendrové jsigijo leidimg naudoti augalus is Piety Amerikos Salies (kuri yra priémusi Protokolg
ir yra nustaciusi taikytinas galimybés naudotis priemones). Su gautais pavyzdZiais atliekami moksliniai tyrimai. Sie moksliniai tyri-
mai yra rezultatyviis ir bendrové nustato naujg aktyvigjg iS to augalo iSgautg sudedamgjg dalj. Tada $i medziaga, kartu su visa
Reglamento 4 straipsnio 3 dalyje nurodyta susijusia informacija, perduodama Nyderlandy bendrovei, kurioje produktas vystomas
toliau. Nyderlandy bendrové nusprendzia toliau produkto nevystyti, o parduoda savo veiklos rezultatg JAV bendrovei, kuri gali ketinti
vykdyto tolesnius moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veiksmus. Galutiniame produkto kiirimo etape Nyderlandy bendrové
pateikia pareiskimg, kad imtasi tinkamo atsargumo priemoniy. Siuo atveju toks etapas pasiekiamas pasibaigus naudojimui Sgjun-
goje ir parduodant arba perduodant naudojimo rezultatg fiziniams arba juridiniams asmenims uz ES riby (t. y. JAV bendrovei),
neatsizvelgiant | tai, kokig veiklg vykdys uz ES riby esanti bendrové ateityje (Igyvendinimo reglamento 6 straipsnio 2 dalies
e punktas).

Jei perdavimas vykdomas i§ vieno tos pacios bendrovés filialo i kita, tai nelaikoma perdavimu Igyvendinimo reglamento
6 straipsnio 2 dalies d ir e punktuose nustatyta prasme, todél teikti parei$kimo, kad imtasi tinkamo atsargumo priemo-
niy, nereikia.

Moksliniy straipsniy skelbimas taip pat nelaikomas naudojimo rezultato ar pasekmiy pardavimu arba perdavimu Igyven-
dinimo reglamento 6 straipsnio 2 dalies d ir e punktuose nurodyta prasme, todél pareiskimo, kad imtasi tinkamo atsar-
gumo priemoniy, teikti nereikia. Tac¢iau gali bati vis tiek taikoma bendroji pareiga imtis tinkamo atsargumo priemoniy,
jei tenkinamos visos Reglamento taikymo salygos. Tokiu atveju pareiga siekti gauti, saugoti ir perduoti tolesniems nau-
dotojams tam tikrg informacija tenka mokslinio straipsnio autoriui ar autoriams.

5. TAM TIKROS KONKRECIU SEKTORI PROBLEMOS

Nors tikslingy ir i§samiy rekomendacijy dél genetiniy iStekliy naudojimo reikia jvairiuose sektoriuose, kai kuriuose jy
susiduriama su specifinémis problemomis, glaudZiai susijusiomis su Reglamento taikymo sritimi. Siame skirsnyje apta-
riama keletas tokiy problemy.
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5.1. Sveikata

Zmoniy, gyviiny ar augaly sveikatai grésme keliantys patogeniniai organizmai paprastai patenka j Reglamento taikymo
sritj, jei jiems taikomas Nagojos protokolas. Taciau tam tikriems patogeniniams organizmams taip pat gali buti taikomos
specializuotos GNNP priemonés Nagojos protokolo 4 straipsnio 4 dalyje nurodyta prasme. MedZziaga, kuriai taikomos
specializuotos tarptautinés galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo priemonés, kurios atitinka Konvencijg ir Nagojos
protokola, bei nepriestarauja jy tikslams, pavyzdziui, PSO Pasirengimo gripo pandemijai (PGP) programa, nei
i Protokolo, nei i Reglamento taikymo sritj nepatenka (7r. Reglamento 2 straipsnio 2 dalj ir pirmiau 5 p. pateikta
informacija).

Apskritai, Protokole aiskiai pripazistama, kad genetiniai iStekliai yra svarbas visuomenés sveikatai. Kurdamos ir jgyven-
dindamos savo galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo teisés aktus ir norminius reikalavimus Protokolo Salys turi
tinkamai atsizvelgti j esamas ar gresiancias ekstremaliasias situacijas, kurios kelia grésme arba kenkia Zmoniy, gyviny
arba augaly sveikatai (Protokolo 8 straipsnio b dalis). Todél turéty bati numatyta galimybé skubiai pasinaudoti nepatoge-
niniais genetiniais iStekliais ir pasidalinti jy teikiama nauda kilus ekstremaliajai situacijai.

Patogeniniam organizmui, kuris, kaip nustatyta, yra arba gali biiti patogenas, sukeliantis tarptautinio masto ekstremalia
visuomenés sveikatos situacija arba tokios situacijos pavojy, arba didele tarpvalstybinio pobiidzio grésme sveikatai, Reg-
lamente suteikiamas specialus statusas. Tokiems genetiniams iStekliams taikomas ilgesnis pareigos imtis tinkamy atsar-
gumo priemoniy vykdymo terminas (zr. Reglamento 4 straipsnio 8 dalj).

5.1.1.  Tyciné ir netyciné galimybé naudotis

Patogeniniai organizmai ir kenkéjai gali plisti nekontroliuojamai. Pavyzdziui, jy gali atsirasti kartu su | ES jveZamais ar
vienos valstybés narés kitai parduodamais maisto produktais, kai sickiama tik perduoti preke, o ne kartu su ja esancius
patogeninius organizmus. Patogeny taip pat gali atsirasti asmenims keliaujant, kai patogeniniy organizmy platinti nesie-
kiama (negana to, gali biiti nejmanoma nustatyti tokiy organizmy kilmés Salies). Tokie organizmai gali bati amarai arba
vabalai ant prekybos reikméms jveZty augaly arba medienos, bakterijos, tokios kaip Campylobacter, esancios jveZtoje
mésoje, arba Ebolos virusai, kuriuos pernesa keliautojai arba kiti asmenys (pvz., sergantys sveikatos priezitiros srities
darbuotojai), kurie perkeliami j ES valstybe nare gydyti. Visais minétais atvejais akivaizdu, kad néra ketinimo jveZti arba
platinti kenksmingus organizmus kaip genetinius iteklius. Todél laikoma, kad patogeniniams organizmams ir kenké-
jams, esantiems ant Zmogaus, gyviino, augalo, mikroorganizmo, maisto, pasaro ar kokios nors kitos medziagos ar juose,
kurie tokiu bidu nety¢ia jvezami j ES teritorija, Reglamentas netaikomas neatsiZvelgiant | tai, ar jvezama i§ treciosios
Salies ar i§ valstybés narés, kurioje yra su galimybe naudotis susijusiy teisés akty. Tas pats galioja ir tokius genetinius
isteklius perduodant i§ vienos ES valstybés narés i kitg.

5.2. Maistas ir Zemés iikis

Placiai pripaZistama, kad maistui ir Zemés Tkiui skirty genetiniy iStekliy pobidis yra ypatingas ir reikia savity su Siais
iStekliais susijusiy sprendimy. Nagojos protokole pripazjstama, kad genetiniai iStekliai yra svarbis siekiant uztikrinti
apripinima maistu, taip pat dél ypatingo Zemés tikio biologinés jvairovés pobiidzio. Jame reikalaujama, kad kurdamos ir
jigyvendindamos savo GNNP teisés aktus ir norminius reikalavimus Protokolo 3alys atsizvelgty i genetiniy iStekliy svarba
zemés ukiui, taip pat | ypatinga jy vaidmenj uZztikrinant apriipinima maistu (Protokolo 8 straipsnio ¢ punktas). Kitas
augaly ir gyviiny veisimo ypatumas — $iuose sektoriuose galutinis genetiniy iStekliy naudojimo produktas irgi yra geneti-
nis isteklius.

Tam tikrose Salyse teikéjose maisto ir Zemés Gikio reikméms skirtiems genetiniams iStekliams gali biti taikomos ne bend-
rosios GNNP taisyklés, o skirtingos galimybés naudotis taisyklés. Taikytinus specialius GNNP teisés aktus ir normatyvus
galima rasti GNNP informacijos centre. Taip pat tokiais atvejais gali padéti Saliy teikéjy pagal Nagojos protokola paskirti
pagrindiniai nacionaliniai centrai.

5.2.1.  Ivairis su augaly genetiniais istekliais susije scenarijai

Atsizvelgiant | tai, ar $alis, kurioje jgyjama galimybé naudotis genetiniais istekliais, yra Nagojos protokolo ir (arba) Tarp-
tautinés sutarties dél augaly genetiniy iStekliy maisto pramonei ir Zemés tkiui (ITPGRFA) () Salis, ir i tai, kaip jie bus
naudojami, yra jvairiy scenarijy, pagal kuriuos gali bati jgyjami ir naudojami augaly genetiniai iStekliai maisto ir Zemés
tkio reikméms (PGRFA). Toliau apzvelgiama keletas skirtingy situacijy ir paaiskinama, kaip kiekvienoje jy taikyti ES
GNNP reglamenta.

(") http:/[www.planttreaty.org/
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] ES GNNP reglamento taikymo sritj nepatenkantys atvejai

— PGRFA, nurodyti ITPGRFA I priede ('), jtraukti j Sios sutarties daugiasale sistema ir gauti i§ ITPGRFA $aliy. Tokiai
medZiagai taikoma specializuota galimybe naudotis ir naudos pasidalijimg nustatanti tarptautiné priemoné, kuri ati-
tinka Konvencijos ir Nagojos protokolg bei jiems nepriestarauja (zr. Reglamento 2 straipsnio 2 dalj ir $io dokumento

p. 5).

— Bet kokie PGRFA, pagal Standartinio medziagy perdavimo susitarima (SMTA) gauti i§ tarptautiniy Zemés tkio tyrimy
centry, tokiy kaip Konsultaciné tarptautiniy zemés tikio tyrimy grupé arba kitos tarptautinés institucijos, pasirasiu-
sios susitarimus pagal ITPGRFA 15 straipsnj (}). Tokiai medZiagai taip pat taikoma specializuota galimybe naudotis ir
naudos pasidalijima nustatanti tarptautiné priemoné, kuri atitinka Konvencijos ir Nagojos protokola bei jiems
nepriestarauja (Zr. Reglamento 2 straipsnio 2 dalj ir sio dokumento p. 5).

[ ES GNNP reglamento taikymo sritj patenkantys atvejai, kai laikoma, kad pareiga imtis tinkamy
atsargumo priemoniy atlikta

— ] I prieda nejrasyti PGRFA i§ ITPGRFA 3aliy arba i3 $ios sutarties nepasirasiusiy 3aliy, teikiamos pagal SMTA nuosta-
tas. Jei Nagojos protokolo 3alis yra nustaciusi, kad jos valdomiems bei kontroliuojamiems ir vieSai prieinamiems
PGRFA, kurie nenurodyti ITPGRFA I priede, taip pat bus taikomos standartinio medziagy perdavimo susitarimy nuo-
statos ir salygos pagal ITPGRFA, laikoma, kad tokiy medziagy naudotojas émési tinkamy atsargumo priemoniy (Zr.
Reglamento 4 straipsnio 4 dalj). Todél dél tokiy medziagy pareiskimo, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy,
teikti nereikia.

[ ES GNNP reglamento taikymo sritj patenkantys atvejai, kai reikia parodyti, kad imtasi tinkamy
atsargumo priemoniy

— ] 1 prieda jrasyti PGRFA i§ 3aliy, kurios yra priémusios Nagojos protokol, taciau néra pasirasiusios ITPGRFA, ir
kuriose tokiems PGRFA taikoma galimybés naudotis tvarka,

— i I prieda nejrasyti PGRFA i§ Saliy, kurios yra priémusios Nagojos protokola, neatsizvelgiant i tai, ar jos pasirasiusios
ITPGRFA, jei tokiems PGRFA taikoma nacionaliné galimybés naudotis tvarka ir jei jiems ITPGRFA nustatytais tikslais
netaikomi SMTA,

— bet kokie PGRFA (jskaitant j I priedg jraSytas medziagas), naudojami kitais nei ITPGRFA nustatytais tikslais, gauti i3
Nagojos protokolo $alies, kurioje yra taikytiny nacionaliniy teisés akty dél galimybés naudotis.

5.2.2.  Selekcininky teisés

Tarptautiné naujy augaly veisliy apsaugos sgjunga (UPOV) (°) yra numaciusi galimybe teisiskai apsaugoti augaly veisles,
tokia galimybé nustatyta ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 2100/94 dél augaly veisliy teisinés apsaugos Bendrijoje (*). Tai
speciali intelektinés nuosavybés teisiy atmaina, taikoma augaly selekcijos srityje. Augaly veisliy teisiné apsauga taikoma
su tam tikrais apribojimais, inter alia, ji nesuteikiama a) privadiai ir ne komerciniais tikslais atlieckamiems veiksmams,
b) eksperimentiniais tikslais atliekamiems veiksmams ir c) veiksmams, skirtiems sukurti ar atrasti ir i$skirti kitas veisles
(Reglamento (EB) Nr. 2100/94 15 straipsnis, atitinkantis UPOV konvencijos 15 straipsnio 1 dalj). C puntas dar vadina-
mas i$imtimi selekcininkams.

UPOV konvencija nelaikoma specializuota GNNP priemone Protokolo 4 straipsnio 4 dalyje nurodyta prasme. Taciau
Nagojos protokole aiskiai nurodyta (o ES GNNP reglamente patvirtinama, Zr. 14 konstatuojamaja dalj), kad Protokolas
turéty bati jgyvendinamas taip, kad $is ir kiti tarptautiniai dokumentai, kurie nepriestarauja protokolo arba Konvencijos
tikslams, vienas kitg sustiprinty. Be to, Protokolo 4 straipsnio 1 dalyje numatyta, kad juo nedaroma poveikio

() I priede pateikiamas kultfiriniy augaly, jtraukty j tos sutarties galimybés naudotis ir naudotis pasidalijimo daugiaalg sistema, sarasas.
() http://www.planttreaty.org|/content/agreements-concluded-under-article-15
() http:/[upov.int.
Nuo 2015 m. spalio mén. ES ir 24 jos valstybés narés yra UPOV narés.
() OLL227,199491,p. 1.


http://www.planttreaty.org/content/agreements-concluded-under-article-15
http://upov.int
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esamais tarptautiniais susitarimais nustatytoms teiséms nei pareigoms, iSskyrus tuos atvejus, kai dél tokiy teisiy ir isipa-
reigojimy jgyvendinimo biologinei jvairovei biity daroma didelé Zala ar kilty grésmé.

ES GNNP reglamente laikomasi UPOV jpareigojimy — Reglamente nustatyty pareigy laikymasis nesikerta su UPOV jpa-

reigojimu taikyti i§imtj selekcininkams. Kitaip tariant, pareiga imtis tinkamy atsargumo priemoniy niekaip nesikerta su
jau esamu pagal UPOV selekcininky teisiy apsaugos tvarka saugomos ir i§ UPOV Saliy gautos medZiagos naudojimu.

Santrumpy sarasas
GNNP — galimybé naudotis ir naudos pasidalijimas
Konvencija — Biologinés jvairovés konvencija

Tarptautinis sertifikatas — tarptautiniu mastu pripaZintas atitikties sertifikatas

ITPGRFA — Tarptautinés sutartis dél augaly genetiniy istekliy maisto pramonei ir Zemés tkiui
PNC — pagrindinis nacionalinis centras

EBPO — Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija

PGRFA — augaly genetiniai iStekliai maisto ir Zemés tikio reikméms

PGP — pasirengimas gripo pandemijai

RNR — ribonukleoriigstis

SMTA — standartinio medziagy perdavimo susitarimas

UPOV — Tarptautiné naujy augaly veisliy apsaugos sgjunga

PSO — Pasaulio sveikatos organizacija
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I PRIEDAS

ES GNNP reglamento taikymo salygy apZvalga

Patenka i taikymo sritj (kartu taikomos
salygos ("))

[ taikymo sritj nepatenka

Geografiné apréptis
(GI (*) kilmes
vieta)

Galimybé naudotis
igta...

Salies jurisdikcijai priklausanciose
vietose

nacionalinei jurisdikcijai nepriklausan-
Ciose vietose arba Antarkties sutarties
sistemai priklausanciose vietose

Salis teikéja. ..

yra priémusi Nagojos protokola

néra priémusi Nagojos protokolo

Salis teikéja. ..

turi taikytiny teisés akty dél galimy-
bés naudotis

taikytiny teisés akty dél galimybés
naudotis nustaciusi néra

Taikymo sritis laiko
atzvilgiu

Galimybé naudotis
gta...

po 2014 m. spalio 12 d. (imtinai)

iki 2014 m. spalio 12 d.

Materialiné tai-
kymo sritis

Genetiniai istekliai

kuriems netaikoma jokiy spe-
cializuoty tarptautiniy GNNP
priemoniy

kuriems taikoma kokia nors spe-
cializuota tarptautiné GNNP priemoné

ne Zzmogaus

Zmogaus

jsigyti kaip prekes, ta¢iau véliau nau-
dojami MTTP reikméms

naudojami kaip prekés

Naudojimas genetinés ir (arba) biocheminés sudé- | tokiy MTTP veiksmy neatliekama
ties MTTP reikméms
Taikymo sritis fiziniai arba juridiniai GI naudojantys |asmenys, kurie tik perduoda GI arba jo
asmenims asmenys pagrindu sukurtus komercializuotus
produktus
Geografiné apréptis | MTTP veiksmai ES teritorijoje isskirtinai tik uz ES riby
(naudojimo) atliekami. ..

(*) Kad Reglamentas bty taikytinas, turi bati tenkinamos visos salygos.
(**) GI — genetinis isteklius; reikia suprasti, kad kur tinka, savoka apima ir ,su genetiniais iStekliais susijusias tradicines Zinias*.
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