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1. [VADAS

Siuo dokumentu siekiama pateikti rekomendacijy dél 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) Nr. 511/2014 dél Nagojos protokolo dél galimybés naudotis genetiniais istekliais ir s3Ziningo 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), kuriomis
reglamentuojama naudotojy atitiktis, t. y. tai, ka genetiniy istekliy naudotojai turi daryti, kad nepazeisty genetinius
isteklius teikianciy Saliy nustatyty galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo (GNNP) taisykliy. Nagojos protokole taip pat
nustatytos taisyklés, susijusios su galimybés naudotis priemonémis, taciau jos | ES GNNP reglamentg nejtrauktos, todél
neaptariamos ir Siame rekomendaciniame dokumente.

Reglamente taip pat numatyta, kad Komisija gali patvirtinti papildomy priemoniy priimdama igyvendinimo aktg (-us).
Taigi, 2015 m. spalio 13 d. buvo priimtas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2015/1866, kuriuo nustatomos
iSsamios Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 511/2014 jgyvendinimo taisyklés (%), susijusios su kolekcijy
registru, naudotojy atitikties stebésena ir geriausia praktika (toliau — Igyvendinimo reglamentas).

Pasikonsultavus su suinteresuotaisiais subjektais ir valstybiy nariy ekspertais, susitarta, kad kai kuriuos ES GNNP
reglamento aspektus reikia paaiskinti papildomai. Visy pirma buvo nuspresta, kad biitina i$samiai paaiskinti naudojimo
sgvoka. Sio dokumento II priedas (jame visas démesys sutelktas j Sig savoka) parengtas remiantis keliais projektais, kurie
buvo parengti dalyvaujant suinteresuotiesiems subjektams. Visas §is rekomendacinis dokumentas aptartas ir parengtas
bendradarbiaujant su GNNP eksperty grupéje () susirinkusiais valstybiy nariy atstovais, taip pat atsizvelgta j GNNP
konsultacijy forume (*) gautus suinteresuotyjy subjekty atsiliepimus.

Siame dokumente paaiSkinta, kada taikomas ES GNNP reglamentas, atsizvelgiant i jo taikymo sritj laiko atzvilgiu,
geografine ir materialing taikymo sritj (Zr. 2 skirsnj). Jame taip pat paaiskintos Reglamente nustatytos pagrindinés pareigos,
kaip antai pareiga imtis tinkamy atsargumo priemoniy arba pateikti pareiskimg, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy
(atitinkamai 3 ir 4 skirsniai). Kalbant apie materialing taikymo sritj ir naudojimo sgvoka, pazymétina, kad pagrindinégje Sio
dokumento dalyje pateikiama bendro pobiidzio informacija apie ES GNNP reglamento reikalavimus, susijusius su
moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla visuose komerciniuose ir nekomerciniuose sektoriuose, o dokumento II
priede pateikiama i§samesné informacija apie naudojimo sgvoka, susijusi su konkreciais tam tikry sektoriy aspektais.

Sis rekomendacinis dokumentas néra teisiskai privalomas; vienintelé jo paskirtis — pateikti informacijos apie tam tikrus
atitinkamy ES teisés akty aspektus. Taigi, jis skirtas padéti pilieCiams, jmonéms ir nacionalinéms valdZios institucijoms
taikyti ES GNNP reglamentg ir Igyvendinimo reglaments. Siuo reglamentu nedaroma jtakos jokiai biisimai Komisijos
pozicijai $iuo klausimu. Autoritetingai aiSkinti Sgjungos teise yra kompetentingas tik Europos Sajungos Teisingumo
Teismas. Siuo rekomendaciniu dokumentu nepakei¢iamos, nepapildomos ir i§ dalies nekei¢iamos jokios ES GNNP
reglamento arba Igyvendinimo reglamento nuostatos; be to, jis turéty bati naudojamas ne atsietai, o kartu su Siais teisés
aktais.

1.1. Teisinio pagrindo apZvalga

Biologinés ivairovés konvencijoje (toliau — Konvencija) () nustatyti tokie trys tikslai: biologinés jvairovés i§saugojimas,
tausus jos komponenty naudojimas ir saZiningas bei teisingas naudos, gautos naudojant genetinius isteklius, pasidalijimas
(Konvencijos 1 straipsnis). Biologinés jvairovés konvencijos Nagojos protokolu dél galimybés naudotis genetiniais istekliais
ir sgziningo bei teisingo naudos, gaunamos juos naudojant, pasidalijimo (toliau — Protokolas) jgyvendinamas ir
patikslinamas Konvencijos 15 straipsnis dél galimybés naudotis genetiniais i$tekliais; jame taip pat pateikiama konkreciy
nuostaty dél su genetiniais iStekliais susijusiy tradiciniy Ziniy (°). Protokolu nustatomos tarptautinés taisyklés, kuriomis
reglamentuojama galimybé naudotis genetiniais itekliais ir susijusiomis tradicinémis Ziniomis, naudos pasidalijimas ir
naudotojy atitikties uZztikrinimo priemonés.

) OLL150,2014 5 20, p. 59.

’) OLL275,201510 20, p. 4.

%) 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 39 6 &NewSearch=1&NewSearch=1
https:/fwww.cbd.int/convention|text/

https:/[www.cbd.int/abs/text/default.shtml. Protokolas priimtas Biologinés jvairovés konvencijos $aliy konferencijos 10-ajame
susitikime 2010 m. spalio mén. Nagojoje (Japonija). Jis jsigaliojo 2014 m. spalio 12 d., kai jj ratifikavo biitinas skaicius Saliy.
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Jgyvendindamos Protokolo nuostatas, susijusias su galimybés naudotis priemonémis, genetinius isteklius arba susijusias
tradicines Zinias teikiancios Salys (toliau — Salys teikéjos), kaip iSankstinés salygos siekiant galimybés naudotis minétais
istekliais ir Ziniomis, gali reikalauti sutikimo, apie kurj pranesama i§ anksto (toliau — SPA) (). Protokolu Salys
nejpareigojamos reglamentuoti galimybés naudotis jy genetiniais istekliais ir (arba) su jais susijusiomis tradicinémis Ziniomis.
Taciau Protokole reikalaujama, kad jei nustatomos galimybés naudotis priemonés, salys teikéjos privalo nustatyti ir aiskias
taisykles, kurios bty uZtikrintas teisinis tikrumas, aiSkumas ir skaidrumas. Remiantis Protokolu, naudos pasidalijimas
grindziamas abipusiskai sutartomis sglygomis (toliau — ASS), kurios nustatomos pagal genetiniy istekliy arba su jais
susijusiy tradiciniy Ziniy teikéjo (daugeliu atvejy tai yra Salies teikéjos valdZios institucijos) ir fizinio arba juridinio asmens,
kuris naudojasi Siais genetiniais istekliais ir (arba) susijusiomis tradicinémis Ziniomis, kad galéty jais pasinaudoti, (toliau —
naudotojas) sudarytus sutartinius susitarimus (%).

Svarbi Protokolo ypatybé ta, kad juo i Saliy reikalaujama, kad jos nustatyty genetiniy istekliy ir su jais susijusiy tradiciniy
ziniy naudotojy atitikties uztikrinimo priemones. Tiksliau tariant, Protokolu i§ Saliy reikalaujama, kad jos nustatyty
priemones (t. y. jstatymus, administracines taisykles ar kitas politikos priemones), kuriomis biity uZztikrinama, kad jy
jurisdikcijai priklausantys naudotojai laikytysi Saliy teikéjy nustatyty galimybés naudotis taisykliy. ES GNNP reglamentu
Protokole i3déstytos atitikties nuostatos perkeltos | ES teisés akty sistema. ES GNNP reglamentas jsigaliojo 2014 m.
birzelio 9 d. ir taikomas nuo Nagojos protokolo jsigaliojimo Europos Sgjungoje dienos, t. y. 2014 m. spalio 12 d. () O
galimybés naudotis priemones ES valstybés narés gali nustatyti savo nuoZiira, jei mano, kad tokiy priemoniy reikia.
Tokios priemonés ES lygmeniu nereglamentuojamos, tadiau jeigu jos nustatomos, jos turi atitikti kitus atitinkamus ES
teisés aktus. (')

ES GNNP reglamentas papildytas Jgyvendinimo reglamentu (ES) 2015/1866 (toliau — Igyvendinimo reglamentas), kuris
isigaliojo 2015 m. lapkricio 9 d.

Tiek ES GNNP reglamentas, tiek Igyvendinimo reglamentas yra tiesiogiai taikomi visose ES valstybése narése,
neatsiZvelgiant i tai, ar jos ratifikavo Nagojos protokols, ar ne.

1.2. Siose rekomendacijose vartojamos apibréztys
Pagrindiniai rekomendacijose vartojami terminai apibrézti Konvencijoje, Protokole ir ES GNNP reglamente taip:

— genetiniai itekliai — genetiné medZiaga, turinti faktinés ar potencialios vertés (Reglamento 3 straipsnio 2 punktas;
Konvencijos 2 straipsnis);

— genetiniy iStekliy naudojimas — genetinés ir (arba) biocheminés genetiniy istekliy sudéties moksliniai tyrimai ir
technologiné plétra, jskaitant biotechnologijy, apibréZty Konvencijos 2 straipsnyje, taikyma (Reglamento 3 straipsnio 5
punktas; Protokolo 2 straipsnio ¢ punktas).

ES GNNP reglamente (3 straipsnyje) 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 apibfdintos genetiniy iStekliy naudojimui taikomose abipusiskai
sutartose salygose (Reglamento 3 straipsnio 7 punktas) (");

— galimybé naudotis — genetiniy itekliy arba su genetiniais istekliais susijusiy tradiciniy Ziniy igijimas Nagojos protokolo
Salyje (Reglamento 3 straipsnio 3 punktas);

— abipusiskai sutartos salygos — genetiniy iStekliy arba su jais susijusiy tradiciniy Ziniy teikéjo ir tokiy istekliy arba Ziniy
naudotojo sudarytas susitarimas, kuriame nustatytos konkrecios saziningo bei teisingo naudos, gaunamos naudojant
genetinius iSteklius ar su jais susijusias tradicines Zinias, pasidalijimo salygos ir kuriame taip pat gali bati papildomy
tokio naudojimo ir vélesnio taikymo bei komercinimo salygy ir nuostaty (Reglamento 3 straipsnio 6 punktas);

() Salies teikéjos kompetentingos nacionalinés institucijos naudotojui duodamas leidimas naudotis genetiniais istekliais nurodytais
tikslais, atsiZvelgiant j atitinkama nacionaling teising ir institucing sistema,

() SPA ir ASS gali biti suradyti vienu metu arba kaip vienas dokumentas.

() Kai kurie straipsniai, bitent 4, 7 ir 9 straipsniai, pradéti taikyti po mety, t. y. 2015 m. spalio 12 d.; taip pat zr. 2.2 skirsnj.

(") Pavyzdziui, vidaus rinkos taisykles ir pan.

(") Toliau Siose rekomendacijose terminas ,genetiniai iStekliai“, kai tinka, turéty bati suprantamas kaip apimantis ir terming ,su
genetiniais iStekliais susijusios tradicinés Zinios“.
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— naudotojas — fizinis arba juridinis asmuo, kuris naudoja genetinius iSteklius arba su jais susijusias tradicines Zinias
(Reglamento 3 straipsnio 4 punktas);

Terminas ,alis teikéja“ Siame dokumente reiskia genetiniy istekliy kilmeés 3alj arba bet kokia (kita) Protokolo salj, kuri jsigijo
genetiniy iStekliy pagal Konvencijg (Zr. Protokolo 5 ir 6 straipsnius ir Konvencijos 15 straipsnj). Genetiniy istekliy kilmés
Salis Konvencijoje apibréZziama kaip 3alis, kurioje $ie genetiniai iStekliai egzistuoja in situ salygomis.

2. REGLAMENTO TAIKYMO SRITIS

Sioje dalyje paaiskinama su geografiniais aspektais susijusi Reglamento taikymo sritis, t. y. taikymo sritis pagal tai, i§ kur kile
genetiniai istekliai (2.1 skirsnis), kur yra jy naudotojai (2.5 skirsnis), taip pat pagal tai, kokiu laikotarpiu istekliai gauti (2.2
skirsnis), pagal medziagy ir veiklos pobad] (2.3 skirsnis) ir pagal dalyvius (2.4 skirsnis), kuriems Reglamentas taikomas.
Svarbu i§ pat pradziy pazyméti, kad toliau apraomos Reglamento taikymo sglygos yra taikomos bendrai: jei dokumente
nurodyta, kad Reglamentas taikomas, jei tenkinama tam tikra sglyga, visada laikoma, kad tenkinamos ir visos kitos salygos,
kurios yra bitinos tam, kad Reglamentas biity taikomas. Tai paaiskinta ir I priede, kuriame apZvelgiamos siame dokumente
aptariamos salygos.

Gali buti, kad Salyse teikéjose yra GNNP teisés akty arba norminiy reikalavimy, apimanciy daugiau tam tikry aspekty, nei jy
apima ES GNNP reglamento taikymo sritis. Tokie nacionalinés teisés aktai arba reikalavimai taikomi bet kuriuo atveju, net jei
netaikomas ES GNNP reglamentas.

2.1 Geografiné taikymo sritis - I. Genetiniy iStekliy kilmés vieta

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

2.1.1.  Kad genetiniai itekliai 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 Konvencijos principy, jtvirtintg jos 15 straipsnio 1 dalyje (ir véliau dar
kartg patvirtinta Protokolo 6 straipsnio 1 dalyje), bitent tai, kad teisé¢ nustatyti galimybe naudotis genetiniais iStekliais
priklauso nacionalinéms vyriausybéms ir yra reguliuojama nacionalinés teisés aktais (jei tokiy teisés akty yra). Tai reiskia,
kad i§ nacionalinei jurisdikcijai nepriklausanciy vietoviy (pavyzdziui, atvirosios jiros) arba i§ vietoviy, kurioms taikoma
Antarkties sutarties sistema (%), gautiems genetiniams istekliams Reglamentas netaikomas.

2.1.2.  Kad Salims teikéjoms biity taikomas Reglamentas, jos turi buiti Protokolo Salys ir turi biiti nustaciusios galimybés naudotis
genetiniais itekliais priemones

Reglamentas taikomas tik tiems genetiniams iStekliams, kurie gauti i§ Saliy teikéjy, kurios yra Nagojos protokolo Salys ir yra
nustadiusios taikytinas galimybés naudotis priemones (*’).

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

Salis teikéja gali pasirinkti nustatyti galimybés naudotis priemones, taikytinas tik tam tikriems genetiniams istekliams
ir (arba) iStekliams i3 tam tikry geografiniy regiony. Tokiais atvejais jokie Reglamente nustatyti jpareigojimai netaikomi, jei
naudojami kiti genetiniai iStekliai i3 tos Salies. Taigi, kad atitinkamo genetinio iStekliaus naudojimas patekty j Reglamento
taikymo sritj, galimybés naudotis priemonés turi bati taikomos tam konkre¢iam iStekliui (arba susijusioms tradicinéms
Zinioms).

Taip pat galimybe naudotis reglamentuojanciuose 3alies teisés aktuose gali biiti numatyta, kad jie netaikomi tam tikrai
veiklai, pavyzdziui, pagal tam tikras bendradarbiavimo programas vykdomiems moksliniams tyrimams; tokiu atveju
vykdant tokia veikla ES GNNP reglamente nustatyti jpareigojimai netaikomi.

(") http:/|www.ats.aq
() Savoka ,galimybés naudotis priemonés“ apima priemones, kurias $alis nustaté ratifikavusi Nagojos protokolg arba prisijungusi prie jo,
taip pat iki Protokolo ratifikavimo 3alyje egzistavusias priemones.


http://www.ats.aq
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Kaip nustatyta Konvencijos 15 straipsnio 2 dalyje ir i§samiau i§déstyta Nagojos protokolo 6 straipsnio 3 dalyje, vienas i3
pagrindiniy GNNP principy yra tas, kad Salys turéty sudaryti palankesnes sglygas kitoms Susitarianciosioms Salims
naudotis genetiniais istekliais aplinkai nepavojingoms reikméms. Kad naudotojai galéty veiksmingai naudotis iStekliais ir
dalytis nauda, naudojantis genetiniais istekliais jiems batinas teisinis tikrumas ir aiSkumas. Pagal Nagojos protokolo
14 straipsnio 2 dalj Salys privalo pateikti su GNNP susijusias teisines, administracines ir politikos priemones GNNP
informacijos centrui. Taip naudotojams ir kompetentingoms tos jurisdikcijos, kurioje genetiniai istekliai yra naudojami,
institucijoms lengviau gauti informacija apie Salyje teikéjoje nustatytas taisykles. Todél GNNP informacijos centre (taip pat
zr. 3.2 skirsnj), kuris yra pagrindinis keitimosi su galimybe naudotis ir naudos pasidalijimu susijusia informacija
mechanizmas pagal Protokol, ieskant informacijos apie konkre¢ias 3alis adresuhttps:/[absch.cbd.int/countries, galima
ieskoti informacijos abiem klausimais, t. y. a) ar Salis yra Nagojos protokolo $alis ir b) ar alyje nustatyta galimybés
naudotis priemoniy.

Trumpai tariant, kalbant apie su genetiniy iStekliy kilmés vieta susijusig Reglamento geografine taikymo sritj, kartu taikant
2 straipsnio 1 ir 4 dalis, Reglamentas taikomas tik tokiems genetiniams iStekliams, | kuriuos Salys turi suverenias teises,
jeigu Protokolo 3alis yra nustaciusi galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo priemones ir tos priemonés taikomos tiems
konkretiems genetiniams iStekliams (arba susijusioms tradicinéms Zinioms). Jei Sie kriterijai netenkinami, Reglamentas
netaikomas.

2.1.3.  Netiesioginis genetiniy istekliy jsigijimas

Jei genetiniy istekliy igyjama ne tiesiogiai, o per tarpininka, pavyzdziui, kultiry kolekcijos turétojg arba kitas panasia
funkcija vykdancias specializuotas jmones arba organizacijas, naudotojas turéty jsitikinti, kad tarpininkas, i§ pradziy
jsigydamas genetiniy iStekliy, gavo sutikimg, apie kurj praneSama i§ anksto, ir nustaté abipusiskai sutartas salygas (*4).
Atsizvelgiant i salygas, kuriomis tarpininkas gavo genetiniy itekliy, jei naudojimo paskirtis nejtraukta j tarpininko gauta
SPA ir taikytas ASS, naudotojui gali reikéti gauti naujg SPA ir pasiraSyti naujas ASS arba pakeisti esamas. Apie turimos
medZiagos teisinj statusg geriausiai gali informuoti tarpininkai, nes jie susitaria su Salimi teikéja dél pradiniy salygy.

Be abejo, pries tai nurodytu atveju laikoma, kad aptariamas genetinis iSteklius patenka j Reglamento taikymo sritj, taigi
tarpininkas medziaga i3 Salies teikéjos igijo jau jsigaliojus Protokolui (zr. 2.2 skirsnj toliau). Priesingai, jei atitinkamo
istekliaus 3alis teikéja yra Protokolo $alis, néra svarbu, kur sikires tarpininkas (Protokolo Salyje ar ne).

Ypatingas biidas netiesiogiai jgyti genetiniy iStekliy yra jy jgijimas i§ ex situ kolekcijy $iy genetiniy istekliy kilmeés Salyje
(nesvarbu, ar ES, ar ne ES Salyje). Jei atitinkamoje 3alyje yra nustatytos galimybés naudotis tokiais genetiniais istekliais
taisyklés ir jie gaunami i§ kolekcijos jau isigaliojus Protokolui, toks atvejis i Reglamento taikymo sritj patenka,
neatsizvelgiant j tai, kada Sie iStekliai surinkti.

2.1.4.  Svetimos ir invazinés svetimos riisys

Siame dokumente pateikiamose rekomendacijose aptariamos svetimos risys (V) ir invazinés svetimos rasys ('),
apibréztos ES reglamente dél invaziniy svetimy risiy introdukcijos ir plitimo prevencijos ir valdymo (Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1143/2014 (V). Taigi, gairése aptariamos riiys, porasiai ir vadinamieji Zemesnio rango
taksonai, kaip antai varietetai, rasés ir padermés ar kamienai. Reglamento (ES) Nr. 1142/2014 2 straipsnio 2 dalyje
nurodytoms rtsims, kurioms tas reglamentas netaikomas, taikomos ES GNNP reglamento nuostatos, jeigu tenkinamos
visos atitinkamos salygos (*%).

(") Apie genetinius isteklius, gautus i3 registruoty kolekcijy, skaitykite 3.7 skirsnyje.

() L[Glyvi gyviny, augaly, gryby arba mikroorganizmy rasiy, porusiy arba Zemesnio taksono egzemplioriai, introdukuoti uz jy
nattiralaus paplitimo arealo riby; $is terminas apima visas tokiy rasiy dalis, gametas, séklas, kiausinius ar auginius, taip pat visus
hibridus ir gyviiny ar augaly veisles, kuriy atstovai gali i$gyventi ir toliau daugintis“ (3 straipsnis).

(") ,[S]vetimos radys, kuriy introdukcija arba plitimas, kaip nustatyta, kelia grésme arba daro neigiama poveikj biologinei jvairovei ir
atitinkamoms ekosistemy funkcijoms* (3 straipsnis).

(") OLL317,2014 11 4, p. 35.

(") Pagal Reglamento (ES) Nr. 11432014 2 straipsnio 2 dalj jis netaikomas: ,a) rasims, be Zmogaus isikisimo kei¢iancioms savo
nattiralaus paplitimo arealg dél kintanciy ekologiniy salygy ir klimato kaitos; b) genetiskai modifikuotiems organizmams, kaip
apibrézta Direktyvos 2001/18/EB 2 straipsnio 2 punkte; ¢) patogenams, kurie sukelia gyviiny ligas; $iame reglamente gyviiny ligos —
gyviny infekcijos ir uzkrato, kurj sukelia vienas ar daugiau gyviinams arba Zmonéms perduodamy patogeny, pasireiskimas; d)
kenksmingiesiems organizmams, i§vardytiems Direktyvos 2000/29/EB I ar II priede, ir kenksmingiesiems organizmams, kuriy
atzvilgiu buvo patvirtintos priemonés pagal tos direktyvos 16 straipsnio 3 dalj; e) riisims, iSvardytoms Reglamento (EB) Nr. 708/2007
IV priede, kai jos naudojamos akvakultiiroje; f) mikroorganizmams, uZaugintiems arba importuotiems siekiant juos panaudoti augaly
apsaugos produktuose, kurie jau patvirtinti arba $iuo metu vertinami pagal Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009, ar g)
mikroorganizmams, uZaugintiems arba importuotiems siekiant juos panaudoti augaly apsaugos produktuose, kurie jau patvirtinti
arba $iuo metu vertinami pagal Reglamentg (EB) Nr. 528/2012“.


https://absch.cbd.int/countries
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Kaip ir Reglamentas (ES) Nr. 1143/2014, ES GNNP reglamentas taikomas svetimoms r{i§ims, neatsizvelgiant i tai, ar jos gali
tapti invazinémis, ar ne, ir tiek tycia, tiek netycia i aplinkg introdukuotoms svetimoms rai§ims. Daugeliu atvejy svetimos
radys introdukuojamos netycia — organizmai atsitiktinai atgabenami transporto sistemose (pavyzdziui, balastiniame
vandenyje ar prikibe prie transporto priemonés) arba kroviniuose (toks pavyzdys yra Naujosios Zelandijos plokscioji
kirmeélé, kuri veikiausiai buvo atsitiktinai jvezta vazonuose). Ypatingas atvejis yra per dirbtinius koridorius patenkancios
svetimos r{iSys (kaip antai Lesepso migrantai — j VidurZemio jirg per Sueco kanalg patenkancios jirinés riisys). Kitos
svetimos raSys apgalvotai introdukuojamos j ES, siekiant gerinti Zemés ikio, sodininkystés ir darZininkystés,
miskininkystés, akvakulttiros, medzioklés ir zvejybos isteklius, kraStovaizdj arba siekiant naudoti jas kitoms Zmoniy
reikméms. Pavyzdziui, paprastoji eichornija ir elodéja (Elodea nuttallii) buvo introdukuotos dél jy dekoratyvumo, azijiné
boruzé (Harmonia axyridis) — biologinés kenkéjy kontrolés tikslais, paprastasis meskénas (Procyon lotor) ir rastuotasis vézlys
(Trachemys scripta) — kaip gyviinai augintiniai, o kanadiné audiné — kailiy pramonés tikslais.

Kai kurios svetimos risys i$ $alies, kurioje jos buvo introdukuotos, natiraliai iSplinta j gretimas $alis (tai vadinama antriniu
plitimuy); tose Salyse jos vis tiek yra svetimos riiys.

Isitvirtinusios (t. y. laukinéje gamtoje savarankiskai issilaikancios) svetimos rasys Salyje, kurioje jos néra vietinés ir | kurig jos
buvo introdukuotos arba i$plito i§ kitos alies, laikomos egzistuojanciomis in situ salygomis. Kadangi organizmai isitvirting
in situ, juos galima vertinti kaip organizmus, | kuriuos 3alis, kurioje jie jsitvirting, nepaisant to, kad atitinkamas taksonas toje
Salyje yra svetimas, turi suverenias teises. Todél 3alis, kurioje tokiy organizmy jgyjama in situ saglygomis, yra ta Salis, kurios
taisykliy reikéty laikytis. Jeigu toje Salyje priimti tokioms rasims taikytini teisés aktai dél galimybés naudotis ir tenkinamos
kitos ES GNNP reglamento taikymo salygos, tokiy genetiniy istekliy naudojimas patenka j ES GNNP reglamento taikymo
sritj.

— Salyje, kurioje buvo surinkti pavyzdZiai, jsitvirtinusiy svetimy risiy moksliniai tyrimai

Rytinio gruzlelio (Pseudorasbora parva) — Azijos vietinés Zuvy riisies, kuri buvo introdukuota ir isplito i§ Europoje veikianciy
Zuvininkystés ikiy ir todél Siuo metu veisiasi daugelyje ES Saliy, — pavyzdZiai renkami ES Salyje, kurioje taikomi teisés aktai dél
galimybés naudotis. PavyzdZiai renkami genetinéms savybéms, siejamoms su Sios riisies gebéjimu skverbtis j naujas buveines, tirti.
Nors §i Zuvis néra vietiné ES Salies riisis, jos populiacija ten dauginasi, taigi, ji yra jsitvirtinusi toje Salyje. Si ES Salis turi
suverenias teises j Siuos pavyzdZius ir taikomi joje nustatyti GNNP reikalavimai. Kadangi moksliniai tyrimai yra naudojimo biidas
pagal ES GNNP reglamentg, tokie moksliniai tyrimai patenka j jo taikymo sritj.

2.1.5.  Biologineés kontrolés organizmy Salis teikéja

Tam tikri organizmai, pvz., biologinés kontrolés organizmai, sparciai prisitaiko prie naujos aplinkos. Biologinei kontrolei
naudojama rasis, introdukuota naujoje vietovéje, gali bati gauta i§ laboratorijos, surinkta kilmés Salyje arba 3alyje, kurioje ji
jau buvo sékmingai introdukuota arba pati i$plito. Panasiai, kaip 2.1.4 skirsnyje aprasytu svetimy risiy atveju, kai tokie
organizmai jsitvirtina Salyje, kurioje jie buvo paleisti, Salis turi suverenias teises | tuos organizmus ir ta Salis turéty biti
vertinama kaip $alis teikéja pagal ES GNNP reglamentg.

— Biologinés kontrolés organizmy Salis teikéja

Biologinés kontrolés priemoneé kuriama is organizmy, gauty Salyje A, ir véliau jmonés parduodama Salyje B; Salis A yra Salis teikéja
Sios priemonés kiirimo tikslais.

Biologinés kontrolés organizmai jsitvirtina Salyje B. Salis B turéty biiti vertinama kaip Salis teikéja visy kity produkty kiirimo i ty
organizmy (iSplitusiy i§ pirminés vietos, kurioje jie buvo introdukuoti dél biologinés kontrolés) tikslais.

2.1.6.  Valstybés, kurios néra Protokolo Salys

Yra Zinoma, kad GNNP teisés akty arba norminiy reikalavimy yra ir Salyse, kurios néra (arba dar néra) Nagojos protokolo
Salys (). I8 tokiy 3aliy gauty genetiniy iStekliy naudojimas i ES GNNP reglamento taikymo sritj nepatenka. Taciau tokiy
iStekliy naudotojai turéty laikytis atitinkamos 3alies nacionalinés teisés akty ir norminiy reikalavimy, taip pat abipusiskai

sutarty salygy.

(") Atnaujintg Protokolo 3aliy sarasg galite rasti adresu https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml arba https://
absch.cbd.int.


https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml
https://absch.cbd.int
https://absch.cbd.int
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2.2. Taikymo sritis laiko atZvilgiu: genetiniai iStekliai turi biiti jsigyti ir naudojami ne anksciau kaip nuo
2014 m. spalio 12 d.

ES GNNP reglamentas taikomas nuo 2014 m. spalio 12 d. — Nagojos protokolo jsigaliojimo Sajungoje dienos. Genetiniai
iStekliai, gauti iki tos dienos, | Reglamento taikymo sritj nepatenka, net jei jie naudojami po 2014 m. spalio 12 d.
(Zr. Reglamento 2 straipsnio 1 dalj). Kitaip tariant, Reglamentas taikomas tik ne anks¢iau kaip 2014 m. spalio mén. 12 d.
gautiems genetiniams iStekliams.

— ES jsteigtas moksliniy tyrimy institutas 2015 m. jsigijo mikroorganizmy genetiniy istekliy is Vokietijoje esancios kolekcijos.
Minéty genetiniy istekliy Siai kolekcijai jsigyta 1997 m. i§ Salies teikéjos (*°), kuri véliau tapo Nagojos protokolo Salimi. Siems
genetiniams istekliams ES GNNP reglamente nustatyti jpareigojimai netaikomi. Taciau jy naudotojui gali biiti taikomi sutartiniai
jsipareigojimai, prisiimti jtraukiant genetinius iSteklius j kolekcijg ir véliau perduoti jy jsigyjant iS kolekcijos. Ar tokiy
isipareigojimy yra ir kokie jie, reikia tikrinti jsigyjant medziagg is kolekcijos.

Gali biiti atvejy, kad genetiniai iStekliai buvo gauti ir tokios medZiagos moksliniai tyrimai ir technologiné plétra vykdyta
(t. y. jie naudoti — Zr. 2.3.3 skirsnj) iki jsigaliojant Protokolui, bet po 2014 m. spalio mén. tokie genetiniai iStekliai toliau
naudojami, kaip taip kuriamo produkto ar kity produkty sudedamoji dalis. Nors galimybé naudotis tokiais genetiniais
iStekliais iSlaikoma ir po Protokolo jsigaliojimo, jeigu jokioms moksliniy tyrimy ar technologinés plétros reikméms jie
nebenaudojami, Reglamentas netaikomas.

— ES rinkai pateiktas kosmetikos gaminys (pvz., veido kremas) sukurtas naudojantis genetiniais istekliais, gautais i§ tam tikros
Salies pries jsigaliojant Protokolui. Kremo sudétyje esanciy genetiniy istekliy reguliariai jsigyjama iS tos Salies ir po to, kai ji
prisijungé prie Nagojos protokolo ir joje buvo nustatyta naudojimosi genetiniais istekliais tvarka. Kadangi Sie genetiniai istekliai
moksliniy tyrimy ir technologinés plétros reikméms nenaudojami, Siuo atveju Reglamentas netaikomas.

Dar vienas atvejis susijes su aplinkybémis, kai genetinius iSteklius pradéta naudoti iki 2014 m. spalio 12 d. ir jie véliau buvo
toliau naudojami, bet daugiau genetiniy istekliy i 3alies teikéjos nejsigyta. Tokia veikla taip pat nepatenka j ES GNNP
reglamento taikymo sritj, nes genetiniai iStekliai isigyti iki 2014 m. spalio 12 d. Jeigu véliau i§ Salies teikéjos buty gauta
daugiau $iy genetiniy istekliy pavyzdziy, su tais véliau isigytais pavyzdziais tesiami moksliniai tyrimai patekty j ES GNNP
reglamento taikymo sritj laiko atzvilgiu. Vis délto joks iki 2014 m. spalio 12 d. igyty pavyzdziy naudojimas vis tiek
nepatekty j ES GNNP reglamento taikymo sritj.

Gali bati naudingas papildomas paaiskinimas dél ES GNNP reglamento taikymo pradzios daty. Nors pats Reglamentas
pradétas taikyti nuo 2014 m. spalio 12 d., jo 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 Reglamentu nustatyti
jsipareigojimai taikomi visiems po 2014 m. spalio 12 d. gautiems genetiniams istekliams. Kitaip tariant, nors genetiniai
iStekliai neskirstomi j jgytus iki 2015 m. spalio mén. ir jgytus véliau, teisiniai naudotojo jsipareigojimai skiriasi: iki
2015 m. spalio mén. 4 straipsnis nebuvo taikomas, todél naudotojas nebuvo jpareigotas imtis tinkamy atsargumo
priemoniy (zr. 3.1 skirsnj). Sis jpareigojimas pradétas taikyti 2015 m. spalio mén. ir nuo to laiko visiems genetiniams
iStekliams, kuriems taikomas Reglamentas, taikomos visos jo nuostatos.

Kai kurios Nagojos protokolo Salys gali buti nustaciusios nacionaliniy taisykliy, kurios taikomos ir iki Protokolo jsigaliojimo
gautiems genetiniams istekliams. Tokiy genetiniy istekliy naudojimas j ES GNNP reglamento taikymo sritj nepatekty. Taciau net
kai ES GNNP reglamentas netaikomas, nacionalinés teisés akty ar norminiy reikalavimy bei abipusiskai sutarty sglygy 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.

(*) Dél genetiniy istekliy i3 ty genetiniy istekliy, kurie jgyti i§ kolekcijos, kilmés 3alies Zr. 2.1.3 skirsnj.
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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, gyviininés,
mikrobinés ar kitokios kilmés medziaga, turinti funkciniy paveldimumo vienety®, t. y. kurioje yra geny (Konvencijos
2 straipsnis).

2.3.1.1. Specialiomis tarptautinémis priemonémis ir kitais tarptautiniais  susitarimais
reglamentuojami genetiniai iStekliai

Pagal Nagojos protokolo 4 straipsnio 4 dalj, kai konkre¢iam genetiniam istekliui tatkomos specialios GNNP priemonés, jos
turi virSenybe, jeigu atitinka Konvencijos ir Protokolo tikslus ir jiems nepriestarauja. Atitinkamai ES GNNP reglamento
2 straipsnio 2 dalyje aiskiai teigiama, kad tiems genetiniams iStekliams, kuriy naudojimas ir naudos pasidalijimas
reglamentuojamas tokiomis specialiomis tarptautinémis priemonémis, Reglamentas netaikomas. Siuo metu tokiems
istekliams priskiriamos medziagos, kurioms taikoma Tarptautiné sutartis dél maisto ir Zemés tkio paskirties augaly
genetiniy istekliy (toliau — ITPGRFA) (*!) ir PSO Pasirengimo gripo pandemijai (toliau — PGP) programa (*?).

Vis délto ES GNNP reglamentas yra taikomas genetiniams istekliams, patenkantiems j ITPGRFA ir PGP programos taikymo
sritj, jei jie gauti Salyje, kuri néra $iy susitarimy alis, bet yra Nagojos protokolo 3alis (). Reglamentas taip pat taikomas tais
atvejais, kai iStekliai, kuriems taikytinos tokios specialios priemonés, naudojami kitoms reikméms, nei numatyta
atitinkamoje specialioje priemonéje (pvz., jei maistinés kultiros, kurioms taikytina ITPGRFA, naudojamos farmacijos
reikméms). [§samesné informacija apie jvairius scenarijus, kurie, atsizvelgiant i tai, ar $alis, kurioje tokie istekliai gaunami,
yra Nagojos protokolo ir (arba) ITPGRFA 3alis, taip pat atsizvelgiant  naudojimo pobiidj, taikomi jsigyjant ir naudojant
maisto ir Zemés tikio paskirties augaly genetinius iSteklius, pateikiama $io dokumento 5.2 skirsnyje.

2.3.1.2. Zmogaus genetiniai istekliai

Zmogaus genetiniai istekliai  Reglamento taikymo sritj nepatenka, nes jiems netaikoma nei Biologinés jvairovés konvencija,
nei Protokolas. Tai patvirtinta Biologinés jvairovés konvencijos $aliy konferencijos sprendimais /11 (2 pastraipa) ir X/1 (5
pastraipa, konkreciai dél galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir naudos pasidalijimo) (*4).

2.3.1.3. Genetiniai iStekliai kaip parduodamos prekés

Prekyba genetiniais istekliais kaip prekémis (tokiais kaip Zemés tikio, Zuvininkystés ar mikininkystés produktai, nesvarbu,
ar jie baty skirti vartoti tiesiogiai ar kaip sudedamosios, pvz., maisto produkty ar gérimy, dalys) ir jy mainai j Sio
Reglamento taikymo sritj nepatenka. Su prekyba susije klausimai Protokolu nereglamentuojami, jis taikomas tik genetiniy
iStekliy naudojimui. ES GNNP reglamentas netaikomas, jeigu genetiniai iStekliai néra naudojami moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros tikslais (taigi, nenaudojami pagal Protokolo nuostatas, zr. 2.3.3 skirsnj toliau).

Tadiau, jei genetiniai iStekliai, kurie i§ pradziy jvezti i ES kaip prekés, naudojami moksliniy tyrimy ir technologinés plétros
tikslais, vadinasi numatyta jy naudojimo paskirtis pasikeité ir tokia nauja naudojimo paskirtis patenka { ES GNNP
reglamento taikymo sritj (jeigu 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 i$skiriama medziaga, kuri jtraukiama j naujo produkto sudétj), tokiam
atvejui bty taikomos ES GNNP reglamento taisykleés ().

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

(* http://www.who.int/influenza/pip/en|

(¥) Kaip nurodyta 2 skirsnio pradZioje, Reglamento taikymo salygos yra taikomos bendrai. Todél, kai teigiama, kad Reglamentas
taikytinas, laikoma, kad yra tenkinama ne tik konkreti tuo metu aptariama sglyga, bet ir visos kitos Reglamento taikymo sglygos, t. y.
genetiniai iStekliai jgyti Protokolo Salyje, kuri yra nustadiusi atitinkamas galimybés naudotis priemones, iStekliai gauti po 2014 m.
spalio mén., taip pat Siems genetiniams iStekliams netaikytina speciali tarptautineé GNNP tvarka (esant pirmiau apibGidintoms
aplinkybéms, tai ir yra toks atvejis, nes Salis teikéja néra tokio specialaus susitarimo 3alis); be to, tokie genetiniai iStekliai néra
Zmogaus genetiniai istekliai.

(*) Zr. atitinkamai http:/[www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084 ir http:|/www.cbd.int/decision/cop/default.shtm[?id=12267.

(¥) Tai nedaro poveikio II priedo 8.4 skirsniui dél komerciniy augaly veisliy.


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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Jei kazkas buvo naudojama kaip preké ir naudojimo paskirtis pasikeité, naudotojas turéty susisiekti su Salimi teikéja ir
i$siaiskinti, ar norint naudoti t3 genetinj iStekliy reikia gauti sutikima, apie kurj praneSama i§ anksto, ar nustatyti
abipusiskai sutartas salygas (jei reikia, naudotojas turi gauti reikiamus leidimus ir nustatyti abipusiskai sutartas salygas).

Jei naudotojai nori naudotis (moksliniams tyrimams ir technologinei plétrai vykdyti) prekémis, kurios yra genetiniai
iStekliai, jiems patartina jsigyti ty istekliy tiesiai i3 Salies teikéjos, kad biity aigki jy kilmeés vieta ir nuo pat pradziy bity
i§siaiskinta, ar taikytinas Protokolas.

2.3.1.4. Privatieji genetiniai iStekliai

Atsizvelgiant | tai, kokios galimybés naudotis priemonés taikomos konkreioje 3alyje teikéjoje, Reglamentas gali biiti
taikomas privatiesiems genetiniams iStekliams i3 tos 3alies, pvz., i§tekliams i§ privaciy kolekeijy. Kitaip tariant, nustatant, ar
taikytinas Reglamentas, néra labai svarbu, ar genetiniai i§tekliai yra privatieji, ar viesieji.

2.3.1.5. 1 ES teritorijg nety¢ia introdukuoti patogeny genetiniai iStekliai ir kenkéjai

Patogeniniai organizmai (*%) ir kenkéjai gali nekontroliuojamai plisti. PavyzdZiui, jy gali atsirasti kartu su i ES jvezamais ar
vienos valstybés narés kitai parduodamais maisto produktais, kai siekiama tik perduoti preke, o ne kartu su ja esancius
patogeninius organizmus. Patogeny taip pat gali atsirasti asmenims keliaujant, kai patogeniniy organizmy platinti
nesiekiama (be to, gali baiti nejmanoma nustatyti tokiy organizmy kilmés 3alies). Tai gali baiti amarai arba kiti kenkéjai ant
prekybos tikslais jvezty augaly arba medienos, jveZtoje mésoje esancios bakterijos, tokios kaip Campylobacter, arba Ebolos
virusai, kuriuos pernesa keliautojai arba kiti asmenys (pvz., sergantys sveikatos priezitiros srities darbuotojai), kurie
perkeliami i ES valstybe nare gydyti. Taip pat tai gali bati organizmai, kuriais gali bati uzkrésti maisto arba fermentacijos
produktai; jy neapdorojus, gali biti prarastos kelios siuntos, arba gali kilti sveikatos problemy, jeigu jy biity suvartota.
Visais $iais minétais atvejais akivaizdu, kad néra ketinimo introdukuoti arba i$platinti kenksmingus organizmus kaip
genetinius i§teklius. Todél laikoma, kad patogeniniams organizmams ir kenkéjams, kuriy yra ant Zmogaus, gyviino, augalo,
mikroorganizmo, maisto produkto, paSaro ar kokios nors kitos medziagos ar juose ir kurie tokiu biidu netycia
introdukuojami { vietove, esancig ES teritorijoje, Reglamentas netaikomas neatsizvelgiant i tai, ar jie patenka i§ treciosios
Salies ar i§ valstybés narés, kurioje priimti su galimybe naudotis susij¢ teisés aktai. Tas pats galioja ir tai atvejais, kai tokie
genetiniai i§tekliai perduodami i§ vienos ES valstybés narés j kita.

Pirmesnéje pastraipoje nustatyta ES GNNP reglamento taikymo srities i$imtis organizmy introdukcijai taikoma tais atvejais,
kai jie naudojami surinkti i§ keliaujanc¢iy Zmoniy arba importuoty produkty. Jeigu po introdukcijos ES Salyje patogenas
arba kenkéjas isitvirtina in situ, $alis, kurioje jie sitvirtina, turi j juos suverenias teises. Jeigu toje Salyje priimti tokioms
rasdims taikytini teisés aktai dél galimybés naudotis ir tenkinamos kitos ES GNNP reglamento taikymo salygos, tokiy
genetiniy iStekliy naudojimas patenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj. Taip pat Zr. pirmiau pateiktg informacijg apie
svetimas riisis (2.1.4 skirsnis).

— Nauja pomidory virusiné liga, vadinama pomidory vaisiaus rudyjy rauksliy virusu, pirma kartg nustatyta 2014 m.
Artimuosiuose Rytuose ir véliau aptikta ES. IS importuoty pomidory isskirti viruso izoliatai naudojami analizei; kadangi iSskirti
konkretiis organizmai pirmiausiai atsirado kitoje Salyje ir buvo introdukuoti netycia, bet joks jy naudojimo biidas nepatenka j ES
reglamento taikymo sritj.

— Atliekant viruso mokslinius tyrimus taip pat buvo naudojami viruso izoliatai, isskirti is ES Salyse auginamy augaly virusui jau
jsitvirtinus ES; Sie izoliatai i§ ES jsitvirtinusiy populiacijy buvo lyginami su izoliatais, iSskirtais iS kitose Salyse jsitvirtinusiy
populiacijy, taip pat su giminingais augaly virusais. Visy pirma buvo tiriamos genetinés savybés, susijusios su viruso plitimu ir
gebéjimu islikti. Kadangi $io tyrimo metu buvo atliekami patogeny, kurie jsitvirtino ES Salyse ir jose buvo surinkti in situ,
moksliniai tyrimai, taikomi atitinkami Salies, kurioje jie gauti, GNNP teisés aktai ir atitinkamy genetiniy istekliy (pomidory
viruso) naudojimas patenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj.

(*) Patogeniskuma bendrai lemia patogeno virulentiskumas ir Seimininko imunitetas, kitaip tariant, jis visada yra salyginis.
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— Asmuo, neseniai lankesis jvairiose Ryty Azijos Salyse, griZes j ES savo gydytojui pasiskundé sunkiais j pneumonijg panasiais
simptomais. Ligoninéje jam diagnozuotas sunkus fimus respiracinis sindromas (SARS). I$ paciento paimti éminiai diagnozei
patikslinti ir infekcijos sukéléjui patvirtinti. IS Siy éminiy iSskirtas koronavirusas. Izoliato DNR seka buvo lyginama su kitais
SARS koronavirusy izoliatais, o pacientui pasireiske simptomai buvo lyginami su nustatytais kitiems SARS sergantiems
pacientams, kuriems pasireiské kiek kitokie simptomai (simptomy pobudis ir sunkumas, laikas, kurj simptomai neisnyko,
atsizvelgiant j virusy izoliaty genomo seky skirturmus). Visi izoliatai isskirti i$ pacienty, kurie virusu uZsikrété ne ES. Kadangi Sio
tyrimo metu buvo moksliskai tiriamas netycia j ES atgabentas patogenas, atitinkamo genetinio istekliaus (SARS sukeliancio
koronaviruso) naudojimas nepatenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj.

2.3.1.6. Su (gautais) genetiniais iStekliais | ES atveZzti susij¢ organizmai

Daugelyje biologiniy pavyzdziy ar éminiy biina kity su jais susijusiy organizmy, pvz., parazity, kenkéjy, patogeny,
simbionty, arba tai gali baiti jy mikrobiota. Taigi, reikéty suprasti, kad susijes organizmas — bet koks ant kito organizmo
arba jame gyvuojantis organizmas. Tam tikrais atvejais susijusiy organizmy naudojimo sglygos nustatomos jgyjamam
genetiniam iStekliui taikytiname SPA ir ASS. Kitais atvejais jgyto genetinio iStekliaus SPA ir ASS nepateikiama jokios
informacijos apie susijusiy organizmy naudojimg. Susiklos¢ius pastarajai situacijai, tokio organizmo, net jei jis saugomas
kolekcijoje, negalima laikyti nety¢ia introdukuotu i ES teritorija, nes i ES jis buvo atgabentas kartu su apgalvotai jgytu
genetiniu iStekliumi. Todél naudotojui rekomenduojama susisiekti su Salimi teikéja ir pasitikslinti, ar tokiy su igytais
genetiniais iStekliais susijusiy organizmy naudojimui taikomi reikalavimai gauti sutikima, apie kurj praneSama i§ anksto, ir
nustatyti abipusiskai sutartas salygas.

Apskritai naudotojai arba kolekcijy turétojai, kurie jsigyja genetiniy iStekliy ir gauna SPA bei derasi dél atitinkamy ASS, gali
apsvarstyti galimybe derantis dél galimybés naudotis genetiniais iStekliais aptarti, kad j SPA ir ASS bty jtraukti ir susije
organizmai.

Ant genetiniy iStekliy (ar juose) susijusiy organizmy gali atsirasti bet kuriuo metu, taip pat ir po pirminio genetinio
istekliaus isigijimo. Todél ne visada gali pavykti nustatyti, kada ir kur ty susijusiy organizmy atsirado (pvz., jeigu jy atsirado
kelionés metu arba perduodant genetinius isteklius skirtingose Salyse arba net jtraukus i kolekcija). Tokiomis aplinkybémis
gali biiti nejmanoma nustatyti $alies teikéjos (taip pat zr. 3.3 skirsnj toliau).

— Kai kuriy augaly Sakny lgstelése tarpsta endosimbiotinés bakterijos, padedancios augalams augti. ES universiteto moksliniy
tyrimy grupé tokj augalg jsigijo pagal SPA ir ASS, kurie neapima susijusios medziagos. Atgabenus augalg, universiteto moksliniy
tyrimy grupé nustato, kad jame yra tam tikros riiSies endosimbiotiniy bakterijy. Mokslo darbuotojams patariama susisiekti su
Salimi teikéja ir pasitikslinti, ar jiems reikia gauti naujg SPA ir susitarti dél naujy ASS, ar reikéty juos pakoreguoti.

— I$ mikroorganizmy padermés, kuri pateikta jtraukti j kolekcijg, iSskirtas nepageidaujamas organizmas. | pagrindinés
mikroorganizmy padermés pavyzdj nepageidaujamas organizmas galéjo patekti jos kilmés Salyje, taip pat Salyje, kurioje veikia
mikroorganizmy padermg kolekcijai pateikes subjektas, arba Salyje, per kurig ji buvo gabenama. Jeigu kilmés Salies negalima
atsekti, ES GNNP reglamento nuostatos neuzkerta kelio nepageidaujamo organizmo padermés jtraukimui j kolekcijg arba
galimybei leisti jj naudoti. Vadovaudamasis gergjg patirtimi, kolekcijos turétojas gali informuoti potencialius naudotojus, kad
medZiaga yra neZinomos kilmés.

2.3.1.7. Zmogaus mikrobiota

Siame dokumente terminu ,Zmogaus mikrobiota“ vadinami visi mikroorganizmai (kaip antai bakterijos, grybai ir virusai),
gyvuojantys ant Zzmogaus kino arba Zmogaus organizmo viduje, o terminu ,mikrobiomas® — ty mikroorganizmy genomy
visuma (t. y. kolektyviniai genetiniai itekliai).

Zmogaus mikrobiota sudaryta i§ daugiau kaip 10 000 riisiy bakterijy, archéjy, gryby, protisty ir virusy, gyvuojanciy ant
Zmogaus audiniy ir biologiniy skys¢iy arba juose ir daugelyje skirtingy organy, jskaitant oda. Nors kai kuriy
mikroorganizmy, i§ kuriy sudaryta mikrobiota, kiidikio organizme biina jau gimimo momentu, véliau jy jvairové didéja, ir
per pirmus kelerius individo gyvenimo metus susiformuoja tik jam bidinga (unikali) mikrobiota. Per Zmogaus gyvenima
mikrobiota gali keistis, reaguodama i mitybos, gyvenamosios vietos ir to, kiek artimai bendraujame su kitais Zmonémis,
poky¢ius. Taciau jos sudétis islieka unikali. Mikrobiota apima simbiontus, o mikrobiomas — genus, kurie turi esming
reik§me Zmogaus sveikatai ir tinkamam fiziologiniam funkcionavimui. Pavyzdziui, santykiniy mikrobiotos komponenty
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proporcijy sumazéjimas arba pasikeitimas (disbiozé) gali biti susijes su ligomis, nutukimu ar kitokia neigiama fizine biikle.
Kai kuriy rii$iy mikroorganizmy, kuriy yra Zmogaus mikrobiotoje, gali bati ir kity rasiy, pvz., kity Zinduoliy ir paukséiy,
organizme, o kai kurie mikroorganizmai gali egzistuoti aplinkoje kaip laisvai gyvenancios riiys.

Nors zmogaus mikrobiomas susijes su Zmonémis ir yra biitinas Zmogaus gerovei ir i$gyvenimui, tai néra Zmogaus kilmeés
genetiniai itekliai. Todél Zmogaus mikrobiota reikia skirti nuo Zmogaus genetiniy istekliy, nes ji sudaryta i§ kitokiy ir
skirtingy organizmy. Vis délto dél simbiotinés mikrobiotos ir Zmogaus organizmo saveikos, kuri lemia unikalig kiekvieno
individo mikrobiotos sudétj, pagal ES GNNP reglamentg Zmogaus mikrobiotos naudojimui taikomos specialios salygos
(zr. kit pastraipa). Be to, taikomos papildomos etinés nuostatos ir teisiniai reikalavimai — daugumoje teisés akty sistemy ir
etikos kodeksy pripazistama zmogaus teisé i tai, kad prie§ imant éminius i§ jo organizmo ir juos tiriant baty prasoma jo
asmeninio sutikimo (leidimo), taip pat aptariamas asmens informacijos, kuri gali bati susijusi su mikrobiotos sudétimi ir
surinkta ja tiriant, saugumas (¥').

Pripazjstant kiekvieno Zmogaus mikrobiotos unikalumg ir mikrobiotos jtaka Zmogaus sveikatai, laikoma, kad pacios
mikrobiotos tyrimas nepatenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj. Taigi, kai mikrobiota tiriama in situ (t. y. organizmo
viduje arba kiino pavirsiuje), atsizvelgiant j tai, kad mikrobiota tiriama kaip visuma, laikoma, kad tokie tyrimai nepatenka i
ES GNNP reglamento taikymo sritj. Siy Zmogaus mikroorganizmy bendrijy genetiné ir (arba) biocheminé sudétis taip pat
gali bati tirlama analizuojant éminius, paimtus i§ Zmogaus organizmo, arba i§ Zmogaus gauty organizmo produkty
éminius. Kai atliekant tokius tyrimus tiriama unikali atskiro Zmogaus mikrobiotos sudétis, pvz., tiriama, kaip ji veikia to
Zmogaus organizme, laikoma, kad tokie tyrimai nepatenka j Reglamento taikymo sritj.

Tadiau, kai, vykdant moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla, naudojamas atskiras i§ Zmogaus mikrobiotos éminio
i§skirtas taksonas, $is izoliatas nebéra unikali atskiro Zmogaus mikrobiotos sudéties savybé, ir laikoma, kad $ie tyrimai
patenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj. Sig i$vada lemia samprata, kad atliekant tyrimg atrinkty igskirty taksony yra
ne tik tam tikro atskiro Zmogaus organizme ir kad ty taksony nebegalima vertinti kaip unikalios atskiro Zmogaus
mikrobiotos sudéties pavyzdzio. Vis délto iuo atveju reikéty atkreipti démesi i tai, kad vien tik taksonominis genetinio
istekliaus identifikavimas nelaikomas moksliniais tyrimais ir technologine plétra pagal Reglamento nuostatas (Zr. 2.3.3.1
skirsnj). Tas pats pasakytina ir apie tuos atvejus, kai atskiri taksonai identifikuojami Zmogaus mikrobiotos éminyje.

—1. Zarnyno floros sqsajos su psichikos sveikata tyrimas (**)

Analizuojant Zmogaus iSmaty éminius buvo tiriama Zarnyno floros sudétis, siekiant istirti Zmogaus Zarnyno mikrobiotos ir
psichikos sveikatos rysj. Sio tyrimo metu buvo tiriami i Zmoniy paimti iSmaty éminiai; po to identifikuoti ir kiekybiskai jvertinti
juose esantys taksonai, t. y. nustatyta, kad Faecalibacterium ir Coprococcus genciy bakterijy daZniau rasta Zmoniy, teigusiy,
kad emociné jy gyvenimo kokybé yra gera, éminiuose, o depresija serganciy Zmoniy éminiuose Coprococcus ir Dialister bakterijy
buvo maziau nei vidutiniskai.

Laikoma, kad pirmoji tyrimo dalis, kurioje visas démesys sutelktas j Zmogaus mikrobiomo, kaip visumos, tyrimus, nepatenka j
Reglamento taikymo sritj, nes kickvieno Zmogaus mikrobiomas yra savitas ir unikalus. Kita tyrimo dalis, kurios metu buvo
nustatytos 1isys, taip pat laikoma nepatenkancia j ES GNNP reglamento taikymo sritj (nes ji susijusi tik su taksonominiu
identifikavimu).

(') Sios etinés nuostatos netrukdo Saliai naudotis suvereniomis teisémis j zmogaus mikrobiotoje esancius genetinius isteklius, ir pagal
nacionalinés teisés aktus vis dar gali biiti reikalaujama gauti SPA ir nustatyti ASS.

(*) Visuose penkiuose siame skirsnyje pateiktuose pavyzdziuose tiriamy mikroby $altinis paimtas i§ atskiry Zmoniy, laikantis taikytiny
etikos taisykliy ir nacionaliniy taisykliy dél asmens sutikimo.
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—2. I$ Zmogaus iSmaty éminio isskirty galimy psichobiotiky tyrimas

Atlikus tyrimus, kuriais remiantis Faecalibacterium ir Coprococcusbakterijos buvo susietos su gera emocine gyvenimo kokybe,
nuspresta, kad Sie taksonai yra galimi psichobiotiky — gyvy organizmy, kurie vartojami pakankamai dideliais kiekiais, turi
teigiamg poveikj psichikos sutrikimy turinciy pacienty sveikatai, — Saltiniai. Sios bakterijos buvo isskirtos i§ Zmogaus iSmaty ir
buvo atliktas mokslinis tyrimas, siekiant nustatyti biocheminius Relius, kurie gali lemti tokj poveikj, Dei jvertinti Siy bakterijy kaip
vaisto veiksmingumg. Laikoma, kad Sie moksliniai tyrimai ir technologiné plétra yra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg,
todél patenka j Reglamento taikymo sritj.

—3. Neurosiuntikliy sintezé Zmogaus Zarnyno biotoje

Zmogaus i§maty éminiuose esanciy mikroorganizmy DNR buvo tiriama dél neurosiuntikliy arba tokiy medZiagy kaip dopaminas
ir serotoninas pirmtaky sintezés. Abi Sios cheminés medziagos atlieka sudétingas funkcijas galvos smegenyse, o jy disbalansas
siejamas su depresija. IS Zmoniy paimtuose iSmaty éminiuose nustatytas didelis Siy cheminiy medziagy kiekis, palyginti su jy
kiekiu bakterijy éminiuose, paimtuose iS bendros aplinkos, kurioje tie Zmonés gyveno (t. y. ne Zmogaus iStmaty éminiuose).
Kadangi tyrimas buvo atliekamas naudojant nemodifikuotg Zmogaus mikrobiotos éminj, laikoma, kad $is tyrimas nepatenka j ES
reglamento taikymo sritj.

—4. Lactobacillus rhamnosus padermiy naudojimo probiotikuose bandymai

IS éminiy, kurie buvo paimti iS skirtingy Zmoniy, iSskirtos paplitusiy Zarnyno bakterijy Lactobacillus rhamnosus kolonijos buvo
tiriamos dél jy gebéjimo slopinti bakterijy Escherichia coli prikibimg prie Zmogaus gaubtinés Zarnos lgsteliy. Sis tyrimas buvo
atliekamas siekiant nustatyti stipriausig slopinamgjj poveikj turincig bakterijy padermg, kurig biity galima jtraukti j naujo
probiotiko nuo viduriavimo sudétj. Sios padermés bakterijy genetiné ir biocheminé sudétis ir geny funkcijos tiriamos naudojant
atskirus taksonus, iSskirtus is Zmogaus mikrobiotos, todél laikoma, kad tai yra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg (taigi
patenka j jo taikymo sritj).

Zmogaus mikrobiotos Salis teikéja

Zmogaus mikrobiotos 3alimi teikéja laikoma $alis, kurioje paimtas mikrobiotos éminys. I§imtis — kai mikrobiotos éminys
imamas i§ Zmogaus, vos jam atvykus i§ kitos Salies, kurioje jis paprastai gyvena; tokiu atveju Salimi teikéja laikoma
gyvenamoji $alis, nes tikétina, kad tiesioginés kelionés metu — kitaip nei tuo atveju, jei | organizmg patekty patogenas, —
mikrobiotos sudétis nepasikeité. Jei kelioné netiesioginé arba trunka ilgg laika, gali kilti neaiskumy dél Salies, kuri gali turéti
suverenias teises (aplinkybés, kai Salies teikéjos negalima nustatyta, paaiskintos 3.3 skirsnyje toliau).

—>5. Geografiné taikymo sritis ir galimybé naudotis

Skirtingi asmenys siuncia savo iSmaty éminius ES Salies laboratorijai, dalyvaudami pasaulinio masto Zmogaus mikrobiotos tyrime.
Toje laboratorijoje moksliniy tyrimy tikslais iSskiriamos kiekvieno asmens organizmui biidingos mikroorganizmy padermés.

Pirmasis asmuo gyvena Salyje, kurioje éminys paimtas. Salis, kurioje éminys buvo paimtas, laikoma Salimi teikéja.

Antrasis asmuo j ES Salj, kurioje tos padermés bus analizuojamos, atkeliavo tiesiai i§ kitos Salies (kurioje ir gyvena); éminys
paimamas vos tik jam atvykus. Siuo atveju Salimi teikéja laikoma Salis, iS kurios keliautojas atvyko.

Praéjus keliems ménesiams po atvykimo, i§ antrojo asmens imamas dar vienas éminys. Kadangi nuo atvykimo j Salj praéjo Siek tiek
laiko ir mikrobiotos sudétis galéjo pakisti, Salimi teikéja laikoma Salis, kurioje imamas éminys.

Jeigu éminiai imami i§ nuoteky éminiy, jokio tiesioginio rysio su Zmogumi $eimininku néra ir dél galimos tarSos sunkiau
istirti atskirus mikrobiomus. Laikoma, kad tokiy éminiy mikrobiotos genetinés ar biocheminés sudéties moksliniai tyrimai
ir technologiné plétra, vykdomi, pvz., siekiant jvertinti populiacijos atsparumo antibiotikams lygj, patenka | ES GNNP
reglamento taikymo sritj.
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2.3.2.  Su genetiniais istekliais susijusios tradicinés Zinios

Remiantis su genetiniais iStekliais susijusiomis tradicinémis Ziniomis, galima suzinoti, kaip genetiniai itekliai gali bati
naudojami. Tarptautiniu mastu pripazintos tradiciniy Ziniy apibrézties néra, bet Nagojos protokolo Salys, kuriose
reglamentuota galimybé naudotis su genetiniais iStekliais susijusiomis tradicinémis Zziniomis, gali turéti nacionaling
tradiciniy Ziniy apibréztj.

Siekiant uZztikrinti tiekéjams ir naudotojams galimybe prisitaikyti ir teisinj tikrumg, ES GNNP reglamente su genetiniais
iStekliais susijusios tradicinés Zinios apibréziamos kaip ,C¢iabuviy arba vietos bendruomenés turimos tradicinés Zinios,
svarbios naudojant genetinius isteklius ir taip apibadintos genetiniy istekliy naudojimui taikomose abipusiai sutartose
salygose” (Reglamento 3 straipsnio 7 punktas).

Todél, kad su genetiniais iStekliais susijusioms tradicinéms Zinioms biity taikomas ES GNNP reglamentas, jos turi biiti
susijusios su tokiy iStekliy naudojimu ir turi baiti jtrauktos j atitinkamus sutartinius susitarimus.

2.3.3.  Naudojimas

Genetiniy iStekliy naudojimas Reglamente, visai kaip Protokole, apibréziamas kaip ,genetinés ir (arba) biocheminés
genetiniy iStekliy sudéties moksliniai tyrimai ir technologiné plétra, jskaitant biotechnologijy, apibrézty Konvencijos 2
straipsnyje, taikyma* (Reglamento 3 straipsnio 5 punktas). Si apibréZtis yra gana plati ir apima jvairia veikla, kuria gali biiti
uZsiimama jvairiuose sektoriuose; konkreciy veiklos rtisiy saraas nepateiktas. Derantis dél Nagojos protokolo tokie sarasai
svarstyti, bet galiausiai jie nebuvo jtraukti, kad nebiity sutrukdyta sparciai plétojamy $ios srities Ziniy ir technologijy
pokyciams.

Savo teisés aktuose dél galimybés naudotis Salys teikéjos gali biiti nustadiusios skirtingas salygas pagal tai, kaip isteklius
numatyta naudoti, ir i taikymo sritj nejtraukusios kai kuriy veiklos riisiy (Zr. 2.1.2 skirsnj). Todél naudotojai, atsizvelgdami
i tai, kad batent jie kreipsis dél sutikimo, apie kurj pranesama i§ anksto, ir derésis dél abipusiskai sutarty salygy, turi
iSanalizuoti 3alies teikéjos taisykles dél galimybés naudotis ir jvertinti, ar jos taikytinos jy vykdomai konkreciai veiklai.
Tolesnis skirsnis (Moksliniai tyrimai ir technologiné plétra) ir toliau pateikti veiklos pavyzdziai (2.3.3.2 skirsnis) skirti padéti
naudotojams nustatyti, ar jy veikla patenka i Reglamento taikymo sritj. Siam klausimui daug démesio skiriama ir $io
dokumento II priede, taip pat jis galéty biti i$samiau aptartas nustatant geriausiag GNNP praktikg pagal Reglamento 8
straipsni.

2.3.3.1. Moksliniai tyrimai ir plétra

Termininis junginys ,moksliniai tyrimai ir technologiné plétra“ Protokolo kontekste reiskia genetinés ir (arba) biocheminés
genetiniy iStekliy sudéties mokslinius tyrimus ir technologing plétra ir néra apibréztas nei Nagojos protokole, nei ES GNNP
reglamente, tad jj reikéty aiskinti remiantis jprastine tame kontekste vartojama reik§me ir atsizvelgiant  Reglamento tiksla.

Oksfordo Zodyne moksliniai tyrimai apibréZti taip: sisteminis medziagy ir altiniy tyrimas, siekiant nustatyti faktus ir padaryti
naujy i§vady.

2002 m. EBPO Fraskacio vadove (¥) pateikta moksliniy tyrimy ir technologinés plétros (MTTP) apibréztis apima ir
fundamentinius, ir tatkomuosius mokslinius tyrimus: moksliniai tyrimai ir eksperimentiné plétra — sistemingai vykdomas
kiirybinis darbas, siekiant sukaupti daugiau Ziniy, jskaitant Zinias apie Zmogy, kultiira, visuomeng, ir panaudoti sias Zinias
jas naujai pritaikant.

Daugelis su genetiniais iStekliais susijusiy operacijy ar veiklos rfi$iy neturi nieko bendra su moksliniais tyrimais ir
technologine plétra, todél jie nepatenka j Reglamento taikymo sritj.

— AtsiZvelgiant j tai, kad kai fikininkas tik séja séklas ar sodina kitokig dauginamgjg medZiagg ir nuima derliy, nevykdomi jokie
moksliniai tyrimai ar technologiné plétra, tokia veikla j Reglamento taikymo sritj nepatenka.

(*) Fraskacio vadovas. Sitiloma standartiné moksliniy tyrimy ir bandomosios taikomosios veiklos apzvalgos praktika, 30 psl.
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Siekiant nustatyti, ar konkreti moksliné veikla reiskia naudojima pagal Reglamentg ir ar dél to patenka j jo taikymo sritj, gali
prireikti papildomy pastangy. Klausimy kyla visy pirma dél tam tikrame ankstesniame etape vykdomos veiklos, kurios
paprastai imamasi po to, kai jgyjama galimybé naudotis genetiniu istekliumi. Siuo atveju svarbu be reikalo neapsunkinti
veiklos, kuria daznai taip pat prisidedama prie biologinés jvairovés i§saugojimo ir kurig dél to reikéty skatinti (Nagojos
protokolo 8 straipsnio a punktas), kartu uztikrinant visos GNNP sistemos veikima.

Paprastai fundamentiniy moksliniy tyrimy rezultatai yra paskelbiami ir jais gali baiti grindZiami toliau vykdomi komerciniu
pozZitriu svarbiis taikomieji moksliniai tyrimai. Fundamentinius mokslinius tyrimus vykdantys tyréjai tuo metu gali to
neZinoti, bet vélesniame etape gali vis délto paaiskeéti, kad jy nustatyti faktai yra komerciniu pozitiriu svarbis. Atsizvelgiant
i tai, kokia konkreti veikla vykdoma, taikant Protokolg ir Reglamenta, tiek fundamentiniai, tiek taikomieji moksliniai tyrimai
gali bati laikomi naudojimu. Remiantis panasiu principu, Reglamentas gali bati taikomas jvairioms mokslo jstaigoms.

Vis délto yra tam tikra ankstesniame etape vykdoma veikla, kuri yra susijusi su moksliniais tyrimais (arba vykdoma juos
remiant), bet neturéty bati laikoma naudojimu pagal Reglamenta, pvz., kolekcijos priezitira ir tvarkymas iSsaugojimo
tikslais, iskaitant iStekliy saugojima arba kokybés ir (arba) fitopatologijos patikras, taip pat medziagos tikrinimg ja priimant.

Genetinio istekliaus identifikavima taip pat reikia laikyti veikla, atlickama prie§ ji naudojant. Biologinés ar genetinés
medziagos taksonominis identifikavimas atlickant morfologing arba molekuling analiz¢, be kita ko, naudojant DNR
sekoskaita, nelaikomas naudojimu pagal ES GNNP reglamenta, nes atliekant tokj tyrima neatrandama jokiy konkreciy
genetiniy ir (arba) biocheminiy funkcijy (savybiy — taip pat skaitykite apie lakmuso popierélj toliau). Néra jokio skirtumo,
ar atlikus taksonominj identifikavima nustatomas organizmas, kuriam jau suteiktas pavadinimas, ar tai yra pavadinimo dar
neturintis organizmas. Todél taksonominiai tyrimai, kuriuos atliekant netiriamos genetinés savybés (funkcijos), nepatenka j
ES GNNP reglamento taikymo sritj.

Vien tik genetinio iStekliaus apibidinimas atliekant fenotipo nustatymu grindziamus mokslinius tyrimus, pvz., morfologiné
analizé, taip pat paprastai nebiity laikoma naudojimu.

Tadiau, jeigu genetinio iStekliaus apibidinimas arba charakterizavimas atliekamas kartu vykdant to istekliaus mokslinius
tyrimus, t. y. tokiu tyrimu siekiama atrasti arba istirti konkrecias genetines ir (arba) biochemines savybes, tai biity laikoma
naudojimu pagal Protokolg ir Reglamentg (taip pat Zr. Il priedo 6.1 skirsnj ir jame pateiktus pavyzdzius). Taigi, reikéty
suprasti, kad genetiniy iStekliy naudojimo sgvokos apibrétis, t. y. vykdyti genetiniy iStekliy genetinés ir (arba) biocheminés
sudéties mokslinius tyrimus ir technologing plétrg, taikoma geny funkcijos ir paveldimy savybiy moksliniams tyrimams ir
technologinei plétrai. Kaip tam tikras lakmuso popierélis naudotojams turéty bati klausimas, ar tai, kg jie daro su
genetiniais iStekliais, suteikia galimybe atskleisti su genetinio iStekliaus savybémis susijusiy naujy jZvalgy, kurios yra (ar gali
bati) naudingos tolesniame produkty kiirimo procese. Jei atsakymas teigiamas, tai ta veikla néra tik apibaidinimas ir turéty
biti laikoma moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla, todél atitinka naudojimo sgvokos apibréztj.

2.3.3.2. Veiklos rasiy, atitinkan¢iy naudojimo apibréztj pagal Reglamenta (arba jos neatitinkanéiy),
pavyzdziai

Dél pirmiau nurodyty prieZas¢iy néra galimybés pateikti i§samaus atitinkamy veiklos riisiy saraso, taciau toliau pateikiami
atvejai gali padéti paaiskinti, kokiy rasiy veikla aiskiai yra naudojimo pavyzdziai ir todél patenka j Reglamento taikymo
sritj.

— Genetiniy istekliy moksliniai tyrimai, kuriuos vykdant i§skiriamas biocheminis junginys, kuris naudojamas kaip nauja
kosmetikos gaminio sudedamoji dalis (nesvarbu, ar tai yra aktyvioji medziaga, ar ne).

— Selekcijos programa naujai augalo veislei i§vesti i§ vietiniy veisliy arba nataraliai auganciy augaly.

— Genetinis modifikavimas — genetiskai modifikuoty gyviiny, augaly arba mikroorganizmy, turin¢iy kitos rasies geng,
sukdrimas.

— Mieliy sukiirimas arba patobulinimas, ivykes dél Zmoniy veiksmy vykdant mokslinius tyrimus ir technologine plétra, kad
jas bty galima naudoti gamybos procesuose (taciau Zr. toliau su biotechnologijy taikymu susijusi pavyzdi).
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Toliau nurodyty risiy veikla, priesingai, nelaikoma naudojimu pagal Reglamentg, todél j jo taikymo sritj nepatenka.

— Atitinkamy 7zaliavy tiekimas ir apdorojimas, siekiant jas véliau jtraukti | produkto sudéti, kai genetiniuose istekliuose
esanciy biocheminiy junginiy savybés jau Zinomos ir dél to jokie moksliniai tyrimai ir technologiné plétra nevykdoma,
pavyzdziui, tikrojo alavijo, sviestmedZiy riesuty ar aliejaus, eteriniy roZiy aliejy ir pan. medZiagy tiekimas ir
apdorojimas, siekiant jas véliau jtraukti j kosmetikos gaminiy sudét;.

— Genetiniai iStekliai kaip bandymo arba etaloninés priemonés. Tame etape pati medziaga néra moksliniy tyrimy objektas, bet
naudojama tik siekiant patvirtinti arba patikrinti pageidaujamas kity sukurty ar dar kuriamy produkty savybes. Tai gali
bati laboratoriniai gyviinai, naudojami reakcijai j vaistus itirti, arba laboratoriné etaloniné medZiaga (jskaitant
etalonines padermes), reagentai ir kompetencijos tikrinimo testy pavyzdziai arba patogenai, naudojami tam tikry
augaly veisliy atsparumui istirti.

— Taciau ankstesniame etape galéjo biti vykdomi $iy genetiniy iStekliy moksliniai tyrimai ir technologiné plétra, siekiant
paversti juos (geresnémis) bandymo arba etaloninémis priemonémis; tokiu atveju jie patekty | Reglamento taikymo sritj.

— Biologinés medziagos tvarkymas ir saugojimas bei jos fenotipo apibiidinimas.

— Biotechnologijy taikymas, kai atitinkamas genetinis iSteklius netampa moksliniy tyrimy ir technologinés plétros
objektu. Pavyzdziui, mieliy naudojimas alui gaminti, kai nevykdomi mieliy moksliniai tyrimai ir technologiné plétra ir
jos naudojamos alaus gamybos procese tokios, kokios yra, nelaikomas to genetinio iStekliaus naudojimu.

2.3.4.  Dariniai

Protokole ir Reglamente pateikiama naudojimo apibréZtis taikoma ,genetinés ir (arba) biocheminés genetiniy iStekliy
sudéties moksliniams tyrimams ir technologinei plétrai, jskaitant biotechnologijy taikymg“. Savo ruoztu biotechnologijos
Konvencijoje apibréziamos taip: ,bet kur[i] technologij[a], susijus[i] su biologiniy sistemy, gyvy organizmy arba dariniy i$
jy naudojimu produkcijos arba procesy gamybai, perdirbimui, konkre¢iu jy panaudojimu“ (2 straipsnis, taip pat
zr. Protokolo 2 straipsnio d punkta). Todél per biotechnologijy savoka naudojimo apibréztis yra susijusi su dariniy
apibréztimi, pateikta Protokolo 2 straipsnio e punkte, kurioje paaiskinta, kad darinys — ,natairaliai esantis biocheminis
junginys, atsirandantis i§ biologiniy ar genetiniy istekliy genetinés ekspresijos ar metabolizmo, net jei jame néra funkciniy
paveldimumo vienety“. Dariniai yra, pvz. baltymai, lipidai, fermentai, RNR arba organiniai junginiai, kaip antai
flavonoidai, eteriniai aliejai arba dervos i§ augaly. Kai kuriuose i§ tokiy dariniy gali nebebiti funkciniy paveldimumo
vienety. Bet kadangi apibréZtyje minimi natiiraliai esantys biocheminiai junginiai, aiku, kad $i apibréZtis neapima tokiy
medzZiagy, kaip sintetiniai geny segmentai.

Dariniai minimi biotechnologijy apibréZtyje, o jos paminétos naudojimo sgvokos apibréZtyje, bet esminése Protokolo
nuostatose, jskaitant su naudojimu susijusias nuostatas, pagal kurias galiausiai nustatoma jo taikymo sritis, atitinkamos
nuorodos néra. Todél galimybei naudotis dariniais ES GNNP reglamentas taikomas tais atvejais, kai tai taip pat apima
naudoti skirtus genetinius isteklius, pvz., galimybé naudotis dariniu susieta su galimybe naudotis genetiniu i§tekliumi, i§
kurio jis iSgautas arba yra i§gaunamas, arba kai moksliniai tyrimai ir technologiné plétra, kuriuos numatoma vykdyti
naudojant tokius darinius, aptarti naudotojui perduotose abipusiskai sutartose salygose.

Kitaip tariant, kad dariniy moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla patekty ES GNNP reglamento taikymo sritj, tarp
darinio ir genetinio iStekliaus, i§ kurio jis buvo igautas, naudojimo turi bati uztikrintas nustatomo lygio testinumas.

Laikoma, kad toks testinumas yra uZtikrintas toliau nurodytais atvejais.

— Moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla, vykdoma naudojant darinj, yra su genetiniu iStekliumi susijusio
moksliniy tyrimy projekto, kurio metu i§gaunamas tas darinys, dalis.

— Naudotojas iSgavo darinj arba uzsaké, kad tretieji asmenys iSgauty darinj i§ genetinio iStekliaus, igyvendindami
moksliniy tyrimy bendradarbiavimo projektg arba teikdami specialig paslauga (pvz., pagal paslaugy susitarima).

— Darinys jsigyjamas i§ tre¢iyjy asmeny ir perduodamas kartu su SPA ir ASS, kurie apima atitinkama moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros veiklg, vykdoma naudojant tg darini.
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Tokio testinumo néra, jeigu darinys jsigyjamas i$ tre¢iyjy asmeny, kaip rinkoje esantis produktas, ir perduodamas be SPA ir
ASS, apimanciy to darinio moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veiklg. Todél bet kokie moksliniai tyrimai ir
technologiné plétra, kuriuos vykdant naudojami tik dariniai, kurie parduodami ir jsigyjami kaip prekés (kaip antai Zemés
tikio, miskininkystés, akvakultiiros ir panasiuose sektoriuose renkamas derlius arba susidariusios atliekos, jskaitant aliejy,
melasa, krakmolg ir kitus rafinavimo produktus, $alutinius gyviininius produktus, kaip antai piena, ilka, vilnos riebalus,
bi¢iy vaska) be su jais susijusio SPA ir ASS ir be galimybés naudotis konkreciu genetiniu iStekliumi, bity laikomi
nepatenkanciais { ES GNNP reglamento taikymo sritj.

— Testinumas

1. Kvepalus gaminanti bendrové j ES importuoja (kultiirinius arba laukiniy riisiy) augalus, jy dalis arba séklas (SPPA gautas ir
ASS nustatytos taip, kaip reikalaujama); ieskodama tam tikry naujy kvepaly ingredienty, bendrové tirpikliu ekstrahuoja ir
iSgrynina naujus eterinius aliejus. ISgryninami ir identifikuojami lakieji junginiai. Vertinama galimybé naudoti juos kaip naujus
kvepaly ingredientus. Tarp genetiniy istekliy ir dariniy naudojimo yra testinumas, nes moksliniy tyrimy ir technologinés plétros
veikla, vykdoma naudojant darinj, yra su genetiniu istekliumi susijusio moksliniy tyrimy projekto, kurio metu iSgaunamas tas
darinys, dalis. Todél eteriniy aliejy moksliniai tyrimai, atliekami ieskant galimy naujy kvepaly ingredienty, patenka j Reglamento
taikymo sritj.

2. ES jsikiirusi bendrové A praso ne ES Salyje (kuri yra Nagojos protokolo Salis) jsikiirusios bendrovés B suteikti paslaugg —
surinkti tam tikro augalo derliy ir i$ jo iSgauti tam tikrg eterinj aliejy, kuris véliau perduodamas bendrovei A tolesniy moksliniy
tyrimy ir technologinés plétros tikslais. Su tuo augalu susijes SPA gautas ir ASS nustatytos taip, kaip reikalaujama. Nors ES
jsikiirusi bendrové A jsigijo ne patj genetinj istekliy, o tik jo darinj, tarp Siy abiejy bendroviy vykdomos veiklos yra testinumas —
nuo genetinio istekliaus jsigijimo ir darinio gamybos bendrovéje B iki bendrovés A ES vykdomos tolesnés moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros veiklos. Sj testinumg patvirtina bendrovés A bendrovei B pateiktas konkretus prasymas pagaminti darinj.
Tokiu atveju galimybé naudotis dariniu yra susieta su galimybe naudotis genetiniu istekliumi, i$ kurio jis iSgautas, o kvepalus
gaminancios bendrovés A vykdoma moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla yra naudojimas ir patenka j ES GNNP
reglamento taikymo sritj.

3. Tyréjas gavo isskirtg darinj i§ ES esancios kolekcijos. Tas darinys iSskirtas i$ genetinio istekliaus, gauto Protokolo Salyje,
kurioje po 2014 m. spalio 12 d. taikytini galimybés naudotis teisés aktai. Kolekcijos turétojas turi SPA ir ASS, kurie apima Sio
iSskirto junginio naudojimg. Tyréjas naudoja tg junginj moksliniams tyrimams ir technologinei plétrai, vykdomiems jgyvendinant
projektq, kuriuo siekiama istirti naujas natiiralias sudedamgsias dalis, teigiamai veikiancias plauky augimg. Testinumas yra, nes
darinys jsigyjamas iS kolekcijos ir perduodamas kartu su SPA ir ASS, kurie apima atitinkamg moksliniy tyrimy ir technologinés
plétros veiklg, vykdomg naudojant tq darinj. Todél tyréjo veikla, vykdoma naudojant $j junginj, patenka j ES GNNP reglamento
taikymo srit].

4. Tyréjas i§ cheminiy medZiagy kolekcijos jsigyja i mikroorganizmy iSskirty junginiy, su kuriais susijusio SPA ir ASS
kolekcijos turétojas neturi (taigi, junginiai perduodami tyréjui be SPA ir ASS). Tyréjas tiria Siuos junginius, sieckdamas jvertinti jy
galimg veiksmingumg gydant Parkinsono ligg. Kadangi Sie junginiai jsigyti be SPA ir ASS, negalima nustatyti jokio testinumo
tarp junginiy ir mikroorganizmy, i kuriy jie buvo isskirti. Todél $iy junginiy tyrimas ir analizé nepatenka j ES GNNP reglamento
taikymo srit].

5. ES jsikiirusi bendrové jsigyja apelsiny eterinio aliejaus partijg i$ tarpininko, jsikiirusio ne ES Salyje; aliejaus partija
perduodama be jam taikytino SPA ir ASS. Bendrové analizuoja Sio aliejaus sudétj, siekdama identifikuoti Zinomas ir naujas
chemines struktiiras ir nustatyti jo juslines (kvapo, skonio, tekstiiros) savybes. Remiantis ES bendrovés gautais analizés
duomenimis, vykdomi tolesni moksliniai tyrimai ir technologiné plétra, siekiant sukurti naujg maisting kvapigjg medziagg.
Testinumo tarp ekstrahuoto aliejaus (dariniy) partijos jsigijimo ir genetiniy iStekliy, is kuriy jis buvo ekstrahuotas, néra: jsigyjant
aliejaus partijg, pirkéjui neperduodamas tam aliejui taikytinas SPA ir ASS. Tokiy dariniy naudojimas nepatenka j ES GNNP
reglamento taikymo sritj, nes negalima nustatyti jokio testinumo, ir tie dariniai perkami i$ tarpininko kaip preké. Todél jy tyrimas
ir cheminé analizé nepatenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj.
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Vis délto Salyse teikéjose priimti GNNP teisés aktai arba norminiai reikalavimai gali bati taikytini ir dariniams, kurie jsigyti
kaip prekes arba gauti kitaip, jiems netaikant susijusiy SPA ir ASS. Nors tokiy dariniy naudojimas nepatenka j ES GNNP
reglamento taikymo sritj, jy naudotojai turéty laikytis Salies teikéjos nacionalinés teisés akty ir norminiy reikalavimy.

Nagojos protokole ir ES GNNP reglamente neapibrézta, kg reiskia ,nattraliai esantys®. I$ dalies galima vadovautis Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1907/2006 (*°) (toliau — REACH reglamentas), kurio 3 straipsnio 39 punkte
gamtoje randama cheminé medZiaga apibréziama kaip ,gamtoje randama natirali cheminé medziaga, neperdirbta arba
perdirbta tik rankiniu, mechaniniu arba gravitaciniu biidu, tirpinant vandenyje, flotacijos biidu, i§gaunant vandeniu,
distiliuojant vandens garais arba kaitinant vien tik tam, kad bity pasalintas vanduo, arba kuri i§gaunama i§ oro bet kokiu
bidu“. REACH reglamente pripazjstama, kad junginys pasikei¢ia taikant ne visus cheminio apdorojimo biidus. REACH
reglamento 3 straipsnio 40 punkte apibrézta, kg reiskia ,chemiskai nemodifikuota — tai ,cheminé medziaga, kurios
cheminé sandara islicka nepakitusi net ir cheminiame procese ar ja chemiskai apdorojus arba fiziskai transformavus
mineralogijos proceso metu, pavyzdZiui, norint paSalinti priemaiSas“. Pagal analogija su REACH reglamente pateikta
apibréztimi natiraliai esan¢iu junginiu galima laikyti junginj, kurio cheminé struktiira nepakitusi. Taigi, junginys, kurio
cheminé struktfira dél moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veiklos yra pakitusi, nelaikomas natiiraliai esanciu
junginiu, todél nepatenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj.

— Cheminis modifikavimas ir chemiskai modifikuoti junginiai

1. Piretrinai — tam tikros riiSies pesticidai, kuriy natiiraliai yra Pyrethrum (skaisteniy) genties augaluose. Skaisteniy Ziedy
partijg jsigijo bendrové, pageidaujanti vykdyti Sio augalo Zieduose esandiy piretriny mokslinius tyrimus ir technologing plétrg.
Taikant jprastinius perdirbimo metodus, skaisteniy Ziedai sumalami ir apdorojami organiniu tirpikliu, kad is jy biity iSgautas
skaisteniy ekstraktas arba insekticidiniai eteriniai aliejai. Pagrindinis ekstrahavimo proceso tikslas — iSgauti Sviesios spalvos
produktg, kuriame buty didelé veikliyjy medziagy piretriny koncentracija. Gautame produkte yra dariniy, kurie néra chemiskai
modifikuoti. Taigi, dariniy naudojimas vykdant tolesnius mokslinius tyrimus ir technologing plétrg patenka j ES GNNP
reglamento taikymo sritj.

2. Bendrové pageidauja vykdyti piretroidy mokslinius tyrimus ir technologing plétrg. Piretroidai yra sintetiniai cheminiai
insekticidai, kuriy cheminés struktiiros perimtos i$ piretriny ir kurie veikia panasiai, kaip piretrinai. Kadangi piretroidai néra
nataraliai esancios medziagos, bet kokie moksliniai tyrimai ir technologiné plétra, kuriems naudojami piretroidai, nepatenka j ES
GNNP reglamento taikymo sritj.

2.3.5.  Informacija apie genetinius isteklius

Baty galima teigti, kad Protokole aptariama tik galimybé naudotis genetiniais istekliais ir jy naudojimas, todél juo
nereglamentuojami klausimai, susij¢ su i§ genetiniy istekliy gauta skaitmenine informacija. Taciau Protokolo Salys vis tiek
turi apsvarstyti tokio atskyrimo poveiki, atsizvelgdamos i pastarojo laikotarpio technologing pazanga. Nedarant poveikio
tokio svarstymo i$vadoms, bity galima laikyti, kad i§ geny sekoskaitos gauty skaitmeniniy duomeny, kurie daZnai
saugomi vieSai prieinamose duomeny bazése, naudojimas j GNNP reglamento taikymo sritj nepatenka.

Bet kuriuo atveju, tokiy duomeny naudojimui arba skelbimui gali bati taikomos abipusiskai sutartos salygos, kuriy reikéty
laikytis. Visy pirma sudaryto susitarimo turéty laikytis tie, kurie jsigijo genetiniy iStekliy ir i§ jy gauna seky duomenis; taip
pat jie turéty informuoti tolesnius naudotojus apie visas teises ir pareigas, susijusias su gautais duomenimis ir bet kokiu
tolesniu jy naudojimu.

(%) 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantis Europos cheminiy medZiagy agentiira, i§ dalies keiciantis Direktyva
1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva
76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB ir 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).
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2.4, Subjektiné taikymo sritis. 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 straipsnio 4 punktas). Tai nepriklauso nei nuo naudotojy dydzio, nei nuo numatytos naudojimo paskirties (ar genetiniai
istekliai naudojami komerciniais tikslais, ar ne). Taigi, pareiga imtis tinkamy atsargumo priemoniy taikoma asmenims,
iskaitant tyréjus, ir organizacijoms, kaip antai universitetams ar kitoms moksliniy tyrimy organizacijoms, taip pat
mazosioms ir vidutinéms jmonéms bei tarptautinems bendrovéms, kurios naudoja genetinius iSteklius arba su jais
susijusias tradicines Zinias. Kitaip tariant, su naudojimu susijusig veikla vykdantys subjektai (tyréjai ar kitos organizacijos),
jei tenkinamos visos kitos sglygos, turi laikytis pareigos imtis tinkamy atsargumo priemoniy pagal ES GNNP reglamentg,
nesvarbu, koks jy dydis ir ar tai yra pelno siekiantys ar nesiekiantys subjektai.

Asmuo, kuris tik perduoda medziaga, pagal Reglamenta néra naudotojas. Taciau toks asmuo gali turéti sutartiniy
jsipareigojimy, prisiimty jsigyjant medziaga, taip pat jis greiCiausiai turés pateikti informacijg tolesniems naudotojams, kad
jie galéty jvykdyti savo pareigas imtis tinkamy atsargumo priemoniy (taip pat Zr. punktg dél genetiniy iStekliy kaip
parduodamy prekiy sio dokumento 2.3.1.3 skirsnyje).

Taip pat asmuo arba subjektas, kuris tik komercina produktus, sukurtus naudojant genetinius isteklius arba susijusias
tradicines Zinias, néra naudotojas pagal Reglamenta, nesvarbu, kur produktas buvo kuriamas. Ta¢iau toks asmuo gali bati
turéti jsigyjant medziaga arba kei¢iant numatytg naudojimo paskirtj prisiimty sutartiniy jsipareigojimy, ypac susijusiy su
naudos pasidalijimu (*').

2.5. Geografiné taikymo sritis — II. Reglamentas taikomas naudojimui Europos Sajungoje

Su ES GNNP reglamentu susijusios pareigos taikomos visiems genetiniy iStekliy (patenkanciy j Reglamento taikymo sritj)
naudotojams, kurie genetinius iSteklius arba su jais susijusias tradicines Zinias naudoja ES teritorijoje.

Atitinkamai genetiniy iStekliy naudojimas uz ES riby nepatenka j Reglamento taikymo sritj. Jeigu bendrové Europos
Sajungoje komercina produkta, kurj ji sukiré naudodama genetinius isteklius ir Siuo tikslu genetiniai istekliai buvo
naudojami (taigi, ir visas moksliniy tyrimy ir technologinés plétros procesas vyko) uz ES riby, tai ES GNNP reglamentas
$iuo atveju netaikomas.

3. NAUDOTOJO PAREIGOS

3.1. Pareiga imtis tinkamy atsargumo priemoniy

Pagrindiné naudotojy pareiga pagal Reglamentg yra imtis ,tinkamy atsargumo priemoniy, kad jsitikinty, ar galimybé
naudotis genetiniais iStekliais ir tradicinémis Ziniomis, susijusiomis su genetiniais iStekliais, kuriais jie naudojasi, buvo
gauta laikantis taikytiny galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo teisés akty arba norminiy reikalavimy ir, kad nauda
saziningai bei teisingai pasidalijama pagal abipusi[i§]ai sutartas salygas, laikantis taikomy teisés akty ar norminiy
reikalavimy“ (Reglamento 4 straipsnio 1 dalis).

Tinkamy atsargumo priemoniy sgvoka kildinama i§ verslo administravimo srities, kurioje ji nuolat taikoma kalbant apie
verslo sprendimus dél susijungimo ir isigijimo, pavyzdZiui, vertinant bendrovés turta ir jsipareigojimus, prie§
nusprendziant, ar jg isigyti (*¥). Nors Sios sagvokos aiskinimas gali Siek tiek skirtis priklausomai nuo aplinkybiy, kuriomis ji
taikoma, toliau nurodytus elementus galima vadinti daZnai pasitaikanciais, ir jie ne karta paminéti atitinkamuose
tyrimuose bei teismo sprendimuose.

— Tinkamos atsargumo priemonés — atitinkamy aplinkybiy vertinimas ir sprendimai, kuriy tam tikroje situacijoje galima
pagristai tikétis i§ asmens arba subjekto. Tai yra sistemingas informacijos rinkimas ir naudojimas. Tinkamos atsargumo
priemoneés i§ esmés néra skirtos uztikrinti jokio konkretaus rezultato ir jomis nesiekiama tobulumo; tai yra raginimas
bati kruopstiems ir déti kuo daugiau pastangy.

(") Tokius jsipareigojimus geriausia pasiaiskinti, pavyzdziui, naudotojui ir produktg komercinan¢iam asmeniui pasirasant sutartj.

(*») Europos vieSosios politikos srityje $is terminas taip pat vartojamas aptariant tokius klausimus kaip tarptautiné prekyba mediena
(http:/[ec.europa.eufenvironment/forests/timber_regulation.htm) ir konfliktiniy zony naudingosios iSkasenos (Pasitilymas dél Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo nustatoma Sajungos sistema, pagal kurig atsakingi alavo, tantalo, volframo, jy riidy ir aukso
i§ konfliktiniy ir didelés rizikos zony importuotojai atlieka pasitvirtinima, susijusj su i§samiu tiekimo grandinés patikrinimu, COM
(2014) 111, 2014 3 5).
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— Tinkamos atsargumo priemonés yra ne tik taisykliy ir priemoniy priémimas; i savoka taip pat apima baitinybe atkreipti
démesj  jy taikymg ir vykdymo uZtikrinimg. Teismuose laikoma, kad patirties stoka ir laiko trikumas yra netinkami
gynybos argumentai.

— Tinkamy atsargumo priemoniy reikéty imtis pagal aplinkybes, pvz., daugiau atsargumo priemoniy reikéty imtis
vykdant rizikingesne veikla, o naujy Ziniy arba technologijy atveju gali reikéti pakoreguoti ankstesne praktika.

Konkreciu ES GNNP reglamento atveju pareigos imtis tinkamy atsargumo priemoniy laikymasis turéty uztikrinti, kad visoje
Sajungos vertés grandinéje baity galima susipazinti su visa su genetiniais iStekliais susijusia biitina informacija. Savo ruoZtu tai
suteiks galimybe visiems naudotojams susipazinti su teisémis ir pareigomis, kurie siejami su genetiniais iStekliais ir (arba) su
jais susijusiomis tradicinémis Ziniomis, ir jy laikytis.

Jei naudotojas, sickdamas surasti, i§saugoti, perduoti ir i$analizuoti informacija (nesvarbu, kuriame vertés grandinés etape),
imsis pagristy priemoniy, jis laikysis ES GNNP reglamente nustatytos pareigos imtis tinkamy atsargumo priemoniy. Taip
naudotojas taip pat turéty iSvengti atsakomybés tolesniems naudotojams, nors $is aspektas ES GNNP reglamentu
nereguliuojamas.

Kaip nurodyta pirmiau, tinkamos atsargumo priemonés gali skirtis priklausomai nuo aplinkybiy. Be to, jgyvendinant
GNNP, pareiga imtis tinkamy atsargumo priemoniy nereiskia, kad visi naudotojai turi imtis tokiy paciy priemoniy — nors
visi naudotojai turi biiti deramai atsargiis, jiems paliekama tam tikra laisvé rinktis konkrecias priemones, kurios biity
veiksmingiausios atitinkamomis aplinkybémis ir atsizvelgiant | jy pajégumus. Naudotojy asociacijos (arba kitos
suinteresuotosios 3alys) taip pat gali nuspresti nustatyti konkreciy sektoriy geraja patirti, kad galéty apibadinti priemones,
kurios laikomos veiksmingiausiomis tame sektoriuje.

Bendra naudotojy pareiga imtis tinkamy atsargumo priemoniy apima ir tai, kad jie turi Zinoti, jog jei pasikei¢ia numatyta
genetinio iStekliaus naudojimo paskirtis, gali reikéti i§ Salies teikéjos gauti nauja (arba pakeisti anks¢iau gautg) sutikima,
apie kurj pranesama i3 anksto, ir nustatyti abipusiskai sutartas sglygas, taikytinas naudojimui pagal nauja paskirtj. Visais
atvejais genetiniai istekliai turéty baiti perduodami laikantis ASS; dél Sios priezastis subjektui, kuriam tie genetiniai iStekliai
perduodami, gali reikéti pasirasyti sutartj.

Jei naudotojas émési tinkamy atsargumo priemoniy, kaip aprasyta pirmiau, taigi, laikési pagristo apdairumo standarty, bet
galiausiai i3aiskéjo, kad konkrety naudojama genetinj iStekliy i$ 3alies teikéjos ankstesnis grandinés dalyvis isigijo neteisétai,
tai nereiksty, kad naudotojas nesilaiké Reglamento 4 straipsnio 1 dalyje nustatytos pareigos. Vis délto, jei tas genetinis
isteklius gautas nesilaikant taikytiny galimybés naudotis teisés akty, naudotojas turi arba gauti naudojimo leidima ar jam
lygiavertj dokumentg ir nustatyti abipusiSkai sutartas salygas, arba nutraukti genetinio iStekliaus naudojimg, kaip to
reikalaujama pagal Reglamento 4 straipsnio 5 dalj. Tai reiskia, kad Reglamente numatyta ne tik pirmiau aprasyta pareiga
imtis tam tikry veiksmuy, bet ir pareiga pasiekti tam tikrg rezultata, kai tampa aisku, kad reikéjo gauti SPA ir nustatyti ASS
(taciau tai nebuvo padaryta).

Kai kurios valstybés narés gali nustatyti papildomas su GNNP susijusias priemones, kurios gali apimti ne tik ES GNNP reglamente
nustatytus reikalavimus imtis tinkamy atsargumo priemoniy ir kurias paZeidus gali biiti taikomos sankcijos. Naudotojai turéty
Zinoti apie tokias priemones, kad net ir laikydamiesi Reglamento nepaZeisty nacionalinés teisés akty.

3.2. Kaip nustatyti, ar Reglamentas taikytinas

Norédamas nustatyti, ar dél konkretaus genetinio istekliaus taikomos Reglamente nustatytos pareigos, potencialus
naudotojas turi nustatyti, ar ta medziaga patenka  Protokolo ir ES GNNP reglamento taikymo sritj. Atsakymo i klausima
reikéty ieskoti riipestingai ir apdairiai. Vienas i§ Zingsniy — nustatyti, ar tos medziagos $alis teikéja yra Protokolo $alis, ar
ne. Protokolo $aliy sgrasas skelbiamas GNNP informacijos centro svetainéje. Jei Salis teikéja yra tame sgrase, kitas logiskas
Zingsnis bty i$siaiskinti, ar joje yra priimta taikytiny teisés akty arba norminiy reikalavimy dél galimybés naudotis ir
naudos pasidalijimo. Sig informacijg taip pat galima pasitikrinti GNNP informacijos centre (https:|/absch.cbd.int).

Pagal Nagojos protokolo 14 straipsnio 2 dalj Protokolo Salys privalo su GNNP susijusias teisines, administracines ir
politikos priemones pateikti GNNP informacijos centrui. Taip naudotojams ir kompetentingoms institucijoms, kuriy
jurisdikcijai priklauso naudojami genetiniai iStekliai, lengviau gauti informacija apie Salyje teikéjoje nustatytas taisykles.
Protokolo Salys taip pat jpareigotos GNNP informacijos centrui pranesti apie nustatytas teisékiros priemones, kuriomis
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siekiama jgyvendinti Protokolo atitikties ramstj (t. y. 1517 straipsniai). Savo ruoZtu genetiniy iStekliy teikéjams dél to
lengviau gauti informacija apie naudotojy Salyse taikomas atitikties uztikrinimo priemones. Taip GNNP informacijos
centras veikia kaip pagrindinis centras, kuriame kei¢iamasi visa su Protokolu susijusia informacija.

Jeigu GNNP informacijos centre néra informacijos apie taikytinas galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo priemones, bet
yra priezas¢iy manyti, kad vis délto gali biti teisés akty arba norminiy reikalavimy dél galimybés naudotis, taip pat kitomis
aplinkybémis, kai potencialus naudotojas mano, kad tai gali biiti naudinga, reikéty kreiptis tiesiai j pagal Protokola paskirta
Salies teikéjos pagrindinj nacionalinj centrg (PNC). Jei patvirtinama, kad priemoniy, susijusiy su galimybe naudotis, yra, PNC
taip pat turéty galéti paaiskinti, kokiy procediiry reikia imtis, siekiant jsigyti genetiniy istekliy atitinkamoje 3alyje. Jeigu,
nepaisant deramy pastangy, nepavyksta gauti atsakymo i§ PNC, (potencialiis) naudotojai turi patys nuspresti, ar jsigyti ir
naudoti atitinkamus genetinius iSteklius, ar ne. Tada laikoma, kad buvo imtasi batiny veiksmy, siekiant nustatyti, ar
taikytinas ES GNNP reglamentas.

Jeigu véliau nustatoma, kad i§ tikryjy Reglamentas yra taikytinas genetiniams itekliams, nors i§ pradziy manyta, kad jie i jo
taikymo sritj nepatenka, ir tampa aisku, kad genetiniai iStekliai gauti nesilaikant taikytiny teisés akty dél galimybés naudotis,
naudotojas privalo gauti naudojimo leidimg ar jam lygiavertj dokumentg ir nustatyti abipusiskai sutartas salygas arba
nutraukti naudojima. Todél rekomenduojama, aiskinantis, ar yra taikytiny teisés akty dél galimybés naudotis, jdéti kuo
daugiau pastangy. Kai kuriais atvejais naudotojas gali manyti, kad pageidautina imtis daugiau veiksmy, nei aprasyta
pirmiau. Tokios (papildomos) pastangos padéty uztikrinti, kad genetinius iSteklius bity galima saugiai naudoti tolesniuose
vertés grandinés etapuose, taip pat dél to didés jy verté, nes tikétina, kad tolesni naudotojai mieliau naudos tuos genetinius
isteklius, su kuriais susijusi informacija apie ES GNNP reglamento taikomuma i$samiai patikrinta.

Jei genetiniai iStekliai j Reglamento taikymo sritj nepatenka (grei¢iausiai dél su laiku susijusiy priezas¢iy), dél jy nereikia
gauti sertifikaty ar raytiniy patvirtinimy i§ kompetentingy institucijy. Visy pirma, valdzios institucijoms atliekant
naudotojy atitikties patikras, nereikés pateikti patvirtinty jrodymy, kad genetiniai iStekliai nepatenka j Reglamento taikymo
sritj. Taciau per tokias patikras kompetentingos institucijos gali, remdamosi valstybiy nariy administracinés teisés
nuostatomis, paprasyti nurodyti priezastis ir pagristi, kodél laikoma, kad tam tikra medziaga nepatenka j Reglamento
taikymo sritj. Todél rekomenduojama saugoti duomenis ir jrodymus tokioms priezastims ir pateisinancios aplinkybéms

pagristi.

3.3. Kai nejmanoma nustatyti Salies teikéjos

Kai kuriais atvejais, nepaisant visy pastangy (kaip paaiskinta pirmiau, 3.2 skirsnyje), nejmanoma nustatyti 3alies teikéjos.
Tokia situacija gali susiklostyti, pvz., i) kai valdZios institucijos, jgyvendinancios su Nykstanciy laukinés faunos ir floros
rusiy tarptautinés prekybos konvencija (toliau — CITES) (**) susijusius teisés aktus, konfiskuoja genetinius isteklius ir, nors
genetiniy iStekliy kilmés regiong galima nustatyti, tikslios jy kilmés 3alies — ne; ii) jeigu tai yra kolekcijoje laikomi genetiniai
iStekliai, kurie i§ pradziy buvo nety¢ia jvezti i ES kaip patogenas keliautojo organizme, kaip kenkéjas ant prekiy arba tais
paciais biidais kaip ne patogenai, ir nejmanoma nustatyti, ar j keliautojo organizmg ir prekes jie pateko 3alyje, i§ kurios
keliautojas atvyko arba prekés buvo atgabentos, ar pakeliui i§ vienos $alies j kitg; iii) jeigu tai yra su kolekcijoje esanciais
egzemplioriais susij¢ organizmai, kuriy kilmés nejmanoma nustatyti; iv) jeigu tai yra genetiniai iStekliai, nusipirkti kaip
prekés, pvz., internetu, ir jy kilmé nenurodyta. Jeigu nejmanoma nustatyti genetiniy iStekliy kilmés Salies, néra kaip
nustatyti, kurios nacionalinés teisés aktus ar taisykles reikéty taikyti (jei jie taikytini). Kadangi pagal ES GNNP reglamentg
nedraudziama naudoti nezinomos kilmés genetiniy istekliy, tokiomis aplinkybémis juos galima naudoti. Ta¢iau, panasiai
kaip tuo atveju, kai naudotojas nustato, kad Reglamentas taikytinas (3.2 skirsnis), jis turi Zinoti, kad, atsiradus naujai
informacijai, pagal kurig galima nustatyti naudojamy genetiniy iStekliy kilmés 3alj, reikia laikytis 4 straipsnio 5 dalies
nuostaty. Be to, atlikdamos patikras, kompetentingos institucijos taip pat gali (remdamosi valstybiy nariy administracinés
teisés nuostatomis) paprasyti nurodyti prieZastis ir pagristi, kodél laikoma, kad tam tikra medZiaga nepatenka j Reglamento
taikymo sritj. Todél rekomenduojama saugoti duomenis ir jrodymus tokioms priezastims ir pateisinancios aplinkybéms

pagristi.

(**) Nykstanc¢iy laukinés faunos ir floros rasiy tarptautinés prekybos konvencija (CITES) — tarptautinis susitarimas, kuriuo siekiama
uztikrinti, kad tarptautiné prekyba laukiniais gyviinais ir augalais nekelty grésmés jy islikimui. CITES nustatyta, kad tarptautinei
prekybai tam tikry risiy egzemplioriais taikomos tam tikros kontrolés priemonés. Bet kurios ioje konvencijoje nurodytos rasies
importui, eksportui, reeksportui ir introdukcijai turi biiti gautas leidimas pagal Saliy nacionalinés teisés aktais (§iame dokumente — su
CITES susije teisés aktai) nustatytg licencijavimo sistema (www.cites.org).
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3.4. Reguliavimo uzduodiy vykdymas

ES valstybiy nariy vyriausybés jvairioms savo Salies vieSosioms organizacijoms yra pavedusios uzduotj remiantis teisés
aktais ir (arba) taisyklémis vykdyti mokslinius tyrimus, visy pirma maisto saugos, Zmoniy, gyviny ir augaly sveikatos
ir (arba) produkty kokybés stebéseng. Priklausomai nuo vykdomos veiklos, toks darbas gali patekti j ES GNNP reglamento
taikymo sritj.

Tai, kad tokia veikla vykdoma vyriausybés pragymu ir yra grindziama teisiSkai apibréZtais atitinkamos institucijos
jgaliojimais, neturi jtakos tam, ar §i veikla patenka | ES GNNP reglamento taikymo sritj, ar ne. Tai priklauso nuo vykdant
veikla atliekamy moksliniy tyrimy ir technologinés plétros pobiidzio. Jeigu, vykdant tokia veikla, atliekami tik tyrimai
treCiyjy asmeny pateikto tiriamo produkto ar prekeés atitik¢iai patikrinti arba nenustatytam organizmui identifikuoti arba
tikrinama jy kokybé, tokia veikla nepatenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj. Taciau, jeigu, vykdant tokig veikla,
atliekami atitinkamy genetiniy iStekliy genetinés ar biocheminés sudéties moksliniai tyrimai ir technologiné plétra, tai
laikoma genetiniy iStekliy naudojimu ir todél jie patenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj.

3.5. Kaip jrodyti, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy, jei nustatyta, kad Reglamentas taikytinas

Kad galéty jrodyti, jog laikosi pareigos imtis tinkamy atsargumo priemoniy, pagal Reglamento 4 straipsnio 3 dalj
naudotojai turi gauti, saugoti ir tolesniems naudotojams perduoti tam tikra informacija. Yra du biidai jrodyti, kad imtasi
tinkamy atsargumo priemoniy pagal 4 straipsnio 3 dalj.

Visy pirma tai, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy, galima jrodyti pateikiant informacijg apie tarptautiniu mastu
pripazintg atitikties sertifikata (toliau — tarptautinis sertifikatas), kuris arba iSduodamas tam naudotojui, arba yra tas
sertifikatas, kurj naudotojas gali naudoti, nes tas konkretus naudojimo atvejis yra jtrauktas i tarptautinio sertifikato salygas
(Zr. Reglamento 4 straipsnio 3 dalies a punkta) (**). Nagojos protokolo $alys, kurios yra reglamentavusios galimybe naudotis
savo genetiniais iStekliais, privalo pateikti naudojimo leidima arba jam lygiavertj dokumenta, kaip jrodyma, kad priimtas
sprendimas duoti SPA ir kad nustatytos ASS, ir jeigu jos apie tg leidimag GNNP informacijos centrui, toks leidimas tampa
tarptautiniu mastu pripazintu atitikties sertifikatu. Taigi, Protokolo Salies suteiktas nacionalinis naudojimo leidimas tampa
tarptautiniu mastu pripaZintu sertifikatu, kai $i apie ji praneSa GNNP informacijos centrui (Zr. Protokolo 17 straipsnio 2
dalj). Pateikiant informacija apie tarptautinj sertifikatg, jei taikytina, ja taip pat reikia papildyti tolesniems naudotojams
aktualia informacija apie abipusiskai sutarty salygy turinj.

Jei tarptautinio sertifikato néra, naudotojai turi siekti gauti reikiamg informacija ir Reglamento 4 straipsnio 3 dalies b
punkte nurodytus atitinkamus dokumentus. Tokia informacija yra:

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

— tai, ar yra su galimybe naudotis ir naudos pasidalijimu susijusiy teisiy ir pareigy (iskaitant su tolesniu taikymu ir
komercializacija susijusias teises ir pareigas);

— jei taikytina, naudojimo leidimai;

— jei taikytina, abipusiskai sutartos salygos.

Naudotojai turi iSanalizuoti turimg informacija ir isitikinti, kad laikosi 3alyje teikéjoje taikomy teisiniy reikalavimy.
Naudotojai, kurie neturi pakankamai informacijos arba turi abejoniy dél galimybés naudotis ir (arba) naudojimo teisétumo,

turi arba gauti triikstamg informacija, arba nutraukti naudojimg (Reglamento 4 straipsnio 5 dalis). Aplinkybés, kai
nejmanoma nustatyti Salies teikéjos ir todél nebitina nutraukti naudojimo, aptartos 3.3 skirsnyje.

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

(*) Tarptautinis sertifikatas gali bati iSduodamas konkre¢iam naudotojui arba taikomas placiau — tai priklauso nuo alies teikéjos jstatymy
ir administravimo praktikos, taip pat nuo sutarty salygy.
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3.5.1.  Moksliniy tyrimy jstaigy ir jdarbinty tyréjy atsakomybé

Kadangi tyréjas nevykdyty atitinkamos veiklos, jeigu organizacija nebiity jo jdarbinusi, organizacijos (moksliniy tyrimy
istaigos, universiteto ir kt.), kuriai priklauso tyréjas arba studentas, vadovybé turi atsakomybe kaip darbdavys arba kaip
organizacija, rengianti mokymus ir prizitirinti savo darbuotojy ir (arba) savo patalpose vykdoma veikla, ir tam tikromis
aplinkybémis gali biiti laikoma naudotoju. Kai organizacijos darbuotojy ir (arba) jos patalpose vykdomi moksliniai tyrimai
ir technologiné plétra patenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj, tyréjai taip pat turi uZtikrinti atitiktj Sio reglamento
nuostatoms. Todél svarbu, kad tokiy organizacijy vadovybé aiskiai apibrézty atsakomybe uZ pareigas imtis tinkamy
atsargumo priemoniy toje organizacijoje. Organizacijos turéty apsvarstyti galimybe nustatyti vidaus taisykles dél
atsakomybés, susijusios su genetiniy iStekliy naudojimu, ir turi bati patvirtinusios aiskias procediras ir politikg.
Organizacijy vadovybé taip pat gali informuoti savo darbuotojus apie tai, kam organizacijoje ir kokiomis salygomis
leidZiama imtis leidimo (SPA) gavimo procediiros ir derétis dél sutarties (ASS) ir ar, prie§ pasira§ant SPA ir ASS, tam turi
pritarti organizacijos vadovybé.

ES GNNP reglamente nustatyti reikalavimai susije ne tik su organizacijos darbuotojy vykdoma moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros veikla, bet ir su veiksmais, vykdomais atvykstanciy mokslininky ir studenty, kurie gali moksliniy
tyrimy tikslais jvezti kitos Salies (neretai savo gyvenamosios Salies) kilmés genetiniy iStekliy ir organizacijoje vykdyti
mokslinius tyrimus bei technologing plétrg. Todél Sioms organizacijoms rekomenduojama su vizituojandiu asmeniu
sudaryti oficialy susitarima, kuriame biity nustatyta, i) kas atsakingas uZ tai, kad naudojamos medziagos atzvilgiu buty
imtasi tinkamy atsargumo priemoniy; ii) kas atsakingas uZz pareiskimo, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy,
pateikima, jei tai biitina padaryti.

3.5.2.  Paslaugy uZsakovy ir paslaugy teikéjy atsakomybé

Moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla daznai vykdo subrangovai, zaliavy perdirbéjai arba paslaugy teikéjai (toliau
kartu — paslaugy teikéjai). Sios srities specializuotas paslaugas, be kity teikéjy, teikia daug universitety ir mazyjy bei
vidutiniy jmoniy (MVI). Tokiy paslaugy pavyzdziai: DNR ir baltymy seky nustatymas, DNR arba baltymy sintezeé,
biologiskai aktyviy junginiy identifikavimas ir ekstrahavimo metody nustatymas. Nors tokiy paslaugy teikéjai galimai
vykdo veikly, pagal kurig juos paprastai biity galima laikyti naudotojais pagal ES GNNP reglaments, tam tikromis
salygomis pareigos imtis tinkamy apsaugos priemoniy gali tekti Siuos darbus pagal subrangos sutartj perkan¢iam subjektui
(paslaugy uzsakovui). Siuo poziiiriu galima remtis ES reglamentais dél asmens duomeny apsaugos, kuriuose vartojamos
duomeny valdytojo ir duomeny tvarkytojo savokos; pagal jy nuostatas duomeny valdytojui visos teisinés pareigos,
susijusios su asmens duomeny apsauga, tenka ir tada, kai duomenis tvarko paslaugy teikéjas.

Taigi, pagal visa paslaugy teikéjy vykdoma veikla, galimai patenkancia j ES GNNP reglamento taikymo sritj, kai ji vyvkdoma
paslaugy uzZsakovo prasymu, paslaugy teikéjai nebaity laikomi naudotojais pagal ES GNNP reglamentg, jeigu tenkinamos ir
paslaugy susitarime aiskiai i§déstytos $ios salygos:

i. paslaugy teikéjas gali vykdyti tik paslaugy susitarime nurodyty ir tiksliai aprasyty rasiy veikl, ir jam nesuteikiama teisé
atlikti jokios kitos moksliniy tyrimy ir technologinés plétros ar eksploatavimo veiklos naudojant pateiktus genetinius
isteklius arba rezultatus, gautus teikiant paslaugas pagal paslaugy susitarimg;

ii. paslaugy teikéjas turi pareiga suéjus paslaugy susitarimo terminui grazinti arba sunaikinti vis3 medziagg ir visa
informacija, susijusig su moksliniais tyrimais bei technologine plétra. Archyvavimo tikslais iSsaugojus kopijg, apie tai
prane$ama pagal subrangos sutartj paslaugg perkan¢iam subjektui;

iii. paslaugy teikéjui nesuteikiama jokiy teisiy i genetinius isteklius ir jokiy nuosavybés teisiy, susijusiy su rezultatais,
gautais teikiant paslaugas pagal paslaugy susitarima;

iv. paslaugy teikéjas neturi teisés perduoti medziaga arba informacija tretiesiems asmenims arba j kita $alj ir turi pareiga

iSsaugoti visos pagal paslaugy susitarimg gautos ir sukurtos informacijos konfidencialumg (taip pat neturi teisés jos
skelbti); ir

v. paslaugy uzsakovas turi pareigg laikytis visy ES GNNP reglamente nustatyty jpareigojimy, susijusiy su paslaugy teikéjui
pateikta medZiaga.

Jeigu $ios salygos tenkinamos, naudotoju pagal ES GNNP reglamentg laikomas paslaugy uzsakovas.
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Paprastai paslaugy teikéjas uz paslaugas gauna atlygj, kurio nereikéty suprasti kaip dotacijos pagal Igyvendinimo
reglamentg.

— Genetinius isteklius tiesiai i$ Salies teikéjos importuoja ES jsikiirusi bendrové. ES jsikiirusi bendrové genetinius isteklius perduoda
paslaugy teikéjui, jsikiirusiam ES arba uz jos riby. Paslaugy teikéjo prasoma bendrovés reikméms ir jos vardu identifikuoti naujus
biologiskai aktyvius junginius. Paslaugy teikéjas gamina ekstraktus ir (arba) iesko veikliyjy ekstrakty ir (arba) natiraliy junginiy.
Paslaugos uzZsakovas nurodo uzduotis, kurias reikia atlikti pagal subrangos sutartj, ir iSsaugo visas teises j medZiagg ir jos
produktus. Siuo atveju paslaugy teikéjas veikia paslaugy uZsakovo vardu ir neturi nuosavybés ar kitokiy teisiy nei j genetinius
isteklius, nei j moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veiklos rezultatus. Jeigu paslaugy teikéjas ir paslaugy uZsakovas sutaria,
kad pareigas imtis tinkamy atsargumo priemoniy toliau vykdo paslaugy uZsakovas, tai jy sutartiniy santykiy sglygose turéty
biti aiskiai nustatyta, kad batent paslaugy uZsakovas yra tas juridinis asmuo, kuris vykdo pareigas imtis tinkamy atsargumo
priemoniy. Nesant tokio susitarimo, paslaugy teikéjo veikla yra laikoma naudojimu pagal ES GNNP reglamentg, todél paslaugy
teikéjas, jeigu jis jsikiires ES, turi vykdyti pareigas imtis tinkamy atsargumo priemoniy pagal ES GNNP reglamentg.

— Jeigu paslaugy teikéjas jsikiires ne ES Salyje, paslaugy uZsakovas vis tiek turéty uZtikrinti, kad j paslaugy susitarimg biity
jtrauktas atitikties Reglamento nuostatoms klausimas ir, jeigu tenkinamos pirmiau i—iv punktuose nurodytos sglygos, turéty
prisiimti pareigas imtis tinkamy atsargumo priemoniy ES. Paslaugy teikéjui taikomi Salyje, kurioje jis jsikiires, galiojantys
GNNP teisés aktai ir taisyklés.

— Kai paslaugy teikéjas jsikirgs ES, o paslaugy uZsakovas — uZ ES riby, jeigu tenkinamos pirmiau i—iv punktuose nurodytos
sglygos, laikoma, kad paslaugy teikéjo atliekami darbai nepatenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj.

3.6. Genetiniy iStekliy jgijimas i§ ¢iabuviy ir vietos bendruomeniy

Jeigu genetiniai iStekliai, ypac¢ su jais susijusios tradicinés Zinios, gaunami i§ ¢iabuviy ar vietos bendruomeniy, geriausia
praktika baty atsizvelgti | genetiniy iStekliy arba su jais susijusiy tradiciniy Ziniy turin¢iy bendruomeniy nuomones ir
pozicijg ir  jas atsiZvelgti rengiant abipusiskai sutartas salygas, net jei nacionalinés teisés aktuose to nereikalaujama.

3.7. Genetiniy iStekliy jsigijimas i$ registruoty kolekcijy

Jei genetiniy iStekliy jsigyjama i§ pagal Reglamento 5 straipsnj registruotos kolekcijos (kuri j registra jtraukta visa arba
jtrauka jos dalis), laikoma, kad, siekdamas gauti informacij apie isteklius, gautus i§ tos kolekcijos (registruotos jos dalies),
naudotojas émési tinkamy atsargumo priemoniy. Kitaip tariant, jei medziaga gaunama i§ kolekcijos, kurios tik dalis
pavyzdziy registruota, prielaida, kad siekiant gauti informacija buvo imtasi tinkamy atsargumo priemoniy, daroma tik tuo
atveju, jeigu genetinis iSteklius gautas i§ registruotos kolekcijos dalies. Kolekcijos turétojui rekomenduojama visus
genetinius iSteklius, kuriy Salies teikéjo nejmanoma nustatyti, laikyti atskirai, neregistruotoje kolekcijos dalyje, naudojant
savo nuozilirg tinkamg saugojimo ar Zenklinimo sistema, kadangi tokios medZiagos platinimas paZeisty ES GNNP
reglamento 5 straipsnio 3 dalies b punkte nustatytas salygas.

Kai laikoma, kad naudotojas émési tinkamy atsargumo priemoniy, susijusiy su siekiu gauti informacijg, tai reiskia, jog
manoma, kad naudotojas nesiteiraus (nesieks gauti) Reglamento 4 straipsnio 3 dalyje nurodytos informacijos. Pareigg teikti
genetinius isteklius kartu su visa aktualia informacija turi registruotos kolekcijos turétojas. Taliau pareiga saugoti ir
perduoti $ig informacija tenka naudotojui. Taip pat licka pareiga pateikti pareiskimg pagal Reglamento 7 straipsnio 1 dalj,
kai to praso valstybés narés ir Komisija, arba pagal Reglamento 7 straipsnio 2 dalj (7. 4 skirsnj toliau). Siuo atveju
pareiskima reikéty pateikti remiantis i§ kolekcijos gauta informacija.

Naudotojai ir ¢ia (Zr. 3.1 skirsnj) turéty nepamirsti, kad, pasikeitus numatytai naudojimo paskirciai, jeigu ji nejtraukta j
registruotos kolekcijos gauta SPA ir naudotas ASS, gali reikéti i§ Salies teikéjos gauti nauja arba atnaujintg SPA ir nustatyti
ASS dél naudojimo pagal naujaja paskirti.

4. [VAIRUS [VYKIAL, DEL KURIU REIKIA PATEIKTI PAREISKIMA, KAD IMTASI TINKAMU ATSARGUMO
PRIEMONIUY

ES GNNP reglamente apibrézti du kontrolés etapai, kai genetiniy iStekliy naudotojai turi pateikti pareiskima, kad imtasi
tinkamy atsargumo priemoniy. Abiem atvejais reikiamo pareiskimo turinys nurodytas [gyvendinimo reglamento
(Reglamento (ES) 2015/1866) prieduose.
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4.1. Moksliniy tyrimy finansavimo etape teikiamas pareiskimas, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy

Pirmasis kontrolés etapas (nurodytas Reglamento 7 straipsnio 1 dalyje) yra susijes su moksliniy tyrimy etapu, kai moksliniy
tyrimy projektui, kurj vykdant naudojami genetiniai itekliai ir su jais susijusios tradicinés Zinios, dotacijos forma skiriamas
iSorés finansavimas (). ES GNNP reglamente nedaromas skirtumas tarp vie$ojo ir privaciojo finansavimo. Abiejy rasiy
moksliniy tyrimy finansavimo gavéjai privalo pateikti pareiskimg, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy, kaip
numatyta 7 straipsnio 1 dalyje.

Reglamento 7 straipsnio 1 dalyje aiSkiai iSdéstyta, kad tokio pareiskimo turi paprasyti valstybés narés ir Komisija.
Atsizvelgiant | tai, kad tokie prasymai taikytini ir valdZios institucijy nekontroliuojamam privaciajam finansavimui,
daugelyje valstybiy nariy numatyta § jpareigojimg jgyvendinti priimant nacionalinio lygmens teisékiiros arba
administracines priemones ir nebiitinai taikant atskiriems finansavimo gavéjams skirtus prasymus.

Igyvendinimo reglamento 5 straipsnio 2 dalyje paaiskinama, kada reikia pateikti tokj pareiskima. PareiSkimas pateikiamas
gavus pirmaja finansavimo dalj ir isigijus visus genetinius iSteklius bei su jais susijusias tradicines Zinias, kurie bus
naudojami finansuojamame projekte, taciau jokiu biidu ne véliau negu galutinés ataskaitos pateikimo metu (arba, jei tokia
ataskaita neteikiama, projekto pabaigoje). Valstybiy nariy nacionalinés institucijos gali dar labiau sukonkretinti pareiskimo
pateikimo laika Igyvendinimo reglamente nustatytu laikotarpiu. Vélgi tai galima padaryti arba pateikiant atskiriems
subjektams skirtus praSymus, arba priimant bendras teisés ir (arba) administracines nuostatas.

Tai, kada pateikta dotacijos paraika ir kada dotacija gauta, neturi reik§més sprendziant, ar reikia prasyti pateikti pareiskimg,
kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy, ir jj pateikti, ar ne. Siuo atveju vienintelis lemiamas veiksnys yra laikas, kada
suteikta galimybé naudotis genetiniais istekliais (arba su jais susijusiomis tradicinémis Ziniomis)

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

Antrasis kontrolés etapas, kai naudotojai turi pateikti pareiskimg, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy, yra galutinis
produkto kiirimo naudojant genetinius iSteklius arba su jais susijusias tradicines Zinias etapas. Igyvendinimo reglamente (6
straipsnyje) pateikti penki skirtingi pavyzdziai, taciau taip pat paaiskinama, kad pareiskimg reikia pateikti tik vieng karta, po
jvykio, kuris jvyko pirmiausia (t. y. anks¢iausiai).

[vykiai yra tokie:

(a) dél produkto, sukurto naudojant genetinius isteklius ir su jais susijusias tradicines Zinias, teikiamas registracijos arba
leidimo pateikti rinkai pragymas;

(b) dél produkto, sukurto naudojant genetinius iSteklius ir su jais susijusias tradicines Zinias, teikiamas prane$imas, kurio
reikalaujama pries pirmg kartg pateikiant produkta Sajungos rinkai;

(c) Sajungos rinkai pirmg karta pateikiamas produktas, sukurtas naudojant genetinius iSteklius ir su jais susijusias
tradicines Zinias, jei to produkto nereikia nei registruoti, nei prasyti leidimo jj pateikti rinkai, nei teikti apie jj pranesima;

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

(e) naudojimas Sgjungoje baigtas ir jo padarinys parduodamas arba kuriuo nors kitu biidu perduodamas fiziniam arba
juridiniam asmeniui uZ Sgjungos riby.

Pirmieji trys i§ $iy jvykiy yra susije su atvejais, kai naudotojas ir sukiré produkts, ir ketina pateikti jj ES rinkai. Tokiomis
aplinkybémis jis gali siekti gauti leidima pateikti rinkai arba jregistruoti naudojant genetinius iSteklius sukurtg produkta
arba gali pateikti pranesima, kurj reikia pateikti prie§ pirma kartg pateikiant tokj produkta rinkai, arba gali tiesiog pateikti
produktg rinkai, jeigu nereikia leidimo jj pateikti rinkai, jo nereikia registruoti ir dél jo nereikia pateikti pranesimo.

(**) Pagal Igyvendinimo reglamento 5 straipsnio 5 dalj moksliniy tyrimy finansavimg (pirmajame kontrolés etape teikiant pareiskima, kad
imtasi tinkamy atsargumo priemoniy) reikéty suprasti kaip ,bet kokj i§ komerciniy arba nekomerciniy $altiniy dotacijos forma
skiriamg finansinj jnasg moksliniams tyrimams vykdyti“. Jis neapima privaciyjy arba viesyjy subjekty vidiniy biudZetiniy istekliy.
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Pastarieji du jvykiai (d ir e punktai) néra tiesiogiai susij¢ su naudotojo vykdomu produkto pateikimu rinkai (ar ketinimu tai
padaryti), taciau jais nusakomos kitos svarbios situacijos. Konkreciau, pagal d scenarijy naudotojas perduoda arba parduoda
naudojimo rezultata kitam (fiziniam arba juridiniam) asmeniui Sgjungoje, o tas asmuo ketina pateikti produktg ES rinkai.
Kadangi tas asmuo nedalyvavo naudojant (vykdant mokslinius tyrimus ir technologing plétrg), o tik gamins produktg
ir (arba) pateiks jj rinkai, tokio asmens veikla nepatenka i Reglamento taikymo sritj, kaip paaikinta 2.4 skirsnyje pirmiau.
Todél pareiskimg, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy, turi pateikti paskutinis naudotojas vertés grandinéje (kaip
nustatyta Reglamente).

I§ termino ,naudojimo rezultatas® apibrézties (Zr. [gyvendinimo reglamento 6 straipsnio 3 dalj) aisku, kad naudotojui
pareiga teikti pareiskimg, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy, dél naudojimo rezultato taikoma tik tada, kai kitas
asmuo vertés grandinéje gali gaminti produkts, remdamasis naudojimo rezultatu ir toliau nebenaudodamas genetiniy
istekliy (nevykdydamas moksliniy tyrimy ir technologinés plétros). Ivairiems vertés grandinés dalyviams gali prireikti
susiZinoti vieniems su kitais, kad nustatyty, kas yra paskutinis naudotojas vertés grandinéje. Tokio susizinojimo taip pat
gali prireikti tais atvejais, kai kei¢iasi ketinimai, pavyzdziui, kai tolesnio grandinés dalyvio planai pasikeicia ir jis galiausiai
nusprendzia nevykdyti jokios naudojimo veiklos, bet pateikia rinkai produkta, kuriame yra atitinkamy genetiniy iStekliy
(pavyzdziui, Sampiing). Tokiu atveju, pareiskimg, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy, turéty pateikti ankstesnis
grandinés dalyvis.

E punkte apibiidinama situacija, kai baigiamas naudojimas ES. Sis scenarijus skiriasi nuo aprasyto d punkte ir yra
bendresnio pobidzio. E scenarijaus atveju naudojimo padarinio gali pakakti, kad produktas biity gaminamas nebevykdant
tolesnés naudojimo veiklos, arba gali biti vykdomi tolesni $io naudojimo padarinio moksliniai tyrimai ir technologiné
plétra, taciau jau uZ ES riby. Taigi, ,naudojimo padarinys” yra platesné sgvoka nei ,naudojimo rezultatas®.

— Naudojimo rezultatas. Prancizijos bendrové jsigijo leidimg naudoti augalus i§ Azijos Salies (kuri yra Protokolo Salis ir yra
nustaciusi taikytinas galimybés naudotis priemones). Su gautais éminiais atlickami moksliniai tyrimai. Sie moksliniai tyrimai
yra rezultatyviis ir bendrové iS to augalo iSgauna naujg veikligig medziagg. Tada $i medZiaga, kartu su visa Reglamento
4 straipsnio 3 dalyje nurodyta atitinkama informacija, perduodama Vokietijos bendrovei, kurioje tas produktas tobulinamas.
Vokietijos bendrové sudaro licencing sutartj su Belgijos bendrove. Ta technologija gali buti perduota be tolesniy moksliniy tyrimy
ar technologinés plétros. PrieS pirmg kartg pateikdama produktq ES rinkai, Belgijos bendrové pateikia pranesimg, kaip
reikalaujama ES teisés aktuose. Taciau atsiZvelgiant j tai, kad Belgijos bendrové nevykdo jokiy moksliniy tyrimy ir technologinés
plétros ir todél néra naudotoja pagal ES GNNP reglamentq, Siame kontrolés etape, t. y. galutiniame produkto kiirimo etape,
pareiskimg, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy, turi pateikti Vokietijos bendrové. Siuo atveju minétas etapas pasiekiamas,
kai naudojimo rezultatas parduodamas arba perduodamas ES fiziniam arba juridiniam asmeniui (. y. Belgijos bendrovei),
siekiant pateikti produktg Sgjungos rinkai (Igyvendinimo reglamento 6 straipsnio 2 dalies d punktas).

— Naudojimo padarinys. Ispanijos bendrové jsigijo leidimg naudoti augalus i$ Piety Amerikos Salies (kuri yra Protokolo Salis ir
yra nustaciusi taikytinas galimybés naudotis priemones). Su gautais éminiais atlickami moksliniai tyrimai. Sie moksliniai
tyrimai yra rezultatyviis ir bendrové is to augalo iSgauna naujg veikligig medziagq. Tada $i medZiaga, kartu su visa Reglamento
4 straipsnio 3 dalyje nurodyta atitinkama informacija, perduodama Nyderlandy bendrovei, kurioje tas produktas tobulinamas.
Nyderlandy bendrové nusprendZia nebetgsti produkto kiirimo, o parduoda savo veiklos padarinj JAV bendrovei, kuri gali noréti
vykdyti tolesnius mokslinius tyrimus ir technologing plétrg. Kontrolés etape, t. . galutiniame produkto kirimo etape, Nyderlandy
bendrové pateikia paras“ktmq, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy. Siuo atveju minétas etapas pasickiamas pastbalgus
naudojimui Sgjungoje ir kai naudojimo padarinys parduodamas arba perduodamas fiziniam arba juridiniam asmeniui uz ES
riby (t. y. JAV bendrovei) — nesvarbu, kokig veiklg vykdys ne ES bendrové (Igyvendinimo reglamento 6 straipsnio 2 dalies e
punktas).

Jei perdavimas vykdomas tarp dviejy tos pacios bendrovés subjekty, tai nelaikoma perdavimu pagal Igyvendinimo
reglamento 6 straipsnio 2 dalies d ir e punktus, todél pareiskimo, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy, nereikia
pateikti.

Mokslo darby skelbimas taip pat nelaikomas naudojimo rezultato ar padarinio pardavimu arba perdavimu pagal
Igyvendinimo reglamento 6 straipsnio 2 dalies d ir e punktus, todél pareiskimo, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy,
nereikia pateikti. Taciau vis tiek gali biti taikoma bendroji pareiga imtis tinkamy atsargumo priemoniy, jei tenkinamos
visos Reglamento taikymo salygos. Tokiu atveju pareiga siekti gauti, saugoti ir perduoti atitinkamg informacija tolesniems
naudotojams tenka mokslo arbo autoriui (-iams).
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5. TAM TIKROS KONKRETIEMS SEKTORIAMS AKTUALIOS PROBLEMOS

Nors tiksliniy ir i§samiy rekomendacijy dél genetiniy istekliy naudojimo reikia jvairiuose sektoriuose, kai kuriuose i§ jy kyla
specifiniy problemy, glaudziai susijusiy su Reglamento taikymo sritimi. Kelios i§ jy aptariamos siame skirsnyje.

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 biiti taikomos
specialios GNNP priemonés pagal Nagojos protokolo 4 straipsnio 4 dalj. MedZiaga, kuriai tatkomos specialios tarptautinés
galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo priemonés, kurios atitinka Konvencija ir Nagojos protokolg ir nepriestarauja jy
tikslams, pavyzdziui, PSO Pasirengimo gripo pandemijai (PGP) programa, nei j Protokolo, nei j Reglamento taikymo sritj
nepatenka (Zr. Reglamento 2 straipsnio 2 dalj ir §io dokumento 2.3.1.1 skirsnj).

Apskritai, Protokole aiskiai pripazZistama, kad genetiniai iStekliai yra svarbiis visuomenés sveikatai. Rengdamos ir
igyvendindamos savo galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo teisés aktus ar norminius reikalavimus, Protokolo 3alys
turi tinkamai atsizvelgti  esamas ar gresiancias ekstremaligsias situacijas, dél kuriy kyla pavojus arba daroma zala Zmoniy,
gyviiny arba augaly sveikatai (Protokolo 8 straipsnio b punktas). Todél turéty baiti numatyta galimybeé kilus ekstremaliajai
situacijai skubiai pasinaudoti nepatogeniniais genetiniais istekliais ir pasidalyti jy teikiama nauda.

Patogeniniam organizmui, kuris, kaip nustatyta, yra arba gali baiti patogenas, sukeliantis tarptautinio masto ekstremaligja
visuomenés sveikatos situacijg arba keliantis tokios situacijos pavojy arba didel¢ tarpvalstybinio pobiidzio grésme
sveikatai, Reglamentu suteikiamas specialus statusas. Siems genetiniams istekliams taikomas ilgesnis pareigos imtis
tinkamy atsargumo priemoniy jvykdymo terminas (zr. Reglamento 4 straipsnio 8 dalj).

5.2. Maistas ir Zemés iikis

Pladiai pripaZistama, kad maisto ir Zemés tkio paskirties genetiniai iStekliai yra ypatingo pobudzio ir kad reikia savity su
Siais iStekliais susijusiy sprendimy. Nagojos protokole pripazistama, kad genetiniai iStekliai yra svarbiis siekiant uZztikrinti
apriipinimo maistu saugumg, taip pat dél ypatingo Zemés tkio biologinés jvairovés pobidzio. Jame reikalaujama, kad
rengdamos ir igyvendindamos savo GNNP teisés aktus ar norminius reikalavimus, Protokolo Salys atsizvelgty j genetiniy
istekliy svarbg maisto ir Zemés tikio sektoriui, taip pat j ypatinga jy vaidmenj uZtikrinant apriipinimo maistu sauguma
(Protokolo 8 straipsnio ¢ punktas). Kitas augaly ir gyviiny selekcijos ypatumas yra tas, kad Siuose sektoriuose galutinis
genetiniy iStekliy naudojimo produktas irgi yra genetinis isteklius.

Maisto ir Zemés tikio paskirties genetiniams iStekliams taikomos galimybés naudotis taisyklés gali skirtis nuo atitinkamoje
Salyje teikéjoje taikytiny bendresnio pobidzio GNNP taisykliy. Taikytinus konkre¢ius GNNP teisés aktus arba taisykles
galima rasti GNNP informacijos centre. Taip pat $iuo klausimu gali padéti 3aliy teikéjy pagal Nagojos protokola paskirti
pagrindiniai nacionaliniai centrai.

5.2.1.  [vairiis su augaly genetiniais istekliais susijg scenarijai

Atsizvelgiant i tai, ar Salis, kurioje jsigyjami genetiniai iStekliai, yra Nagojos protokolo ir (arba) Tarptautinés sutarties dél
maisto ir Zemés Tikio paskirties augaly genetiniy iStekliy (ITPGRFA) (*) $alis, ir j tai, kaip jie bus naudojami, yra jvairiy
scenarijy, pagal kuriuos gali bati jsigyjami ir naudojami maisto ir Zemés tikio paskirties augaly genetiniai iStekliai (PGRFA).
Toliau apZvelgiamos jvairios situacijos ir paaiskinama, kaip kiekvienoje jy taikyti ES GNNP reglamenta.

I ES GNNP reglamento taikymo sritj nepatenkantys atvejai (*')

— PGRFA, nurodyti ITPGRFA (*) I priede, jtraukti j $ios sutarties daugiasale sistema ir gauti i§ ITPGRFA $aliy. Tokiai
medziagai taikoma speciali tarptautiné priemoné dél galimybés naudotis ir naudos pasidalijimo, kuri atitinka
Konvencijos ir Nagojos protokolo tikslus ir jiems neprietarauja (Zr. Reglamento 2 straipsnio 2 dalj ir $io dokumento
2.3.1.1 skirsnij).

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

(*) Taciau { ES GNNP reglamento taikymo sritj genetiniai iStekliai patenka, jeigu jie naudojami kitoms reikméms, o ne su maisto ir Zemés
tikio sektoriais susijusiems moksliniams tyrimams, selekcijai ir (arba) mokymui (pvz., jeigu tai yra farmacijos reikméms naudojama
maistiné kultiira, kuriai taikoma ITPGRFA).

(**) I priede pateikiamas kultdiriniy augaly, jtraukty j ta sutartimi sukurtg galimybés naudotis ir naudotis pasidalijimo daugiasale sistema,
sgrasas.
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— PGRFA, pagal standartinj medZiagy perdavimo susitarimg (angl. standard material transfer agreement, SMTA) gauti i§
treCiyjy asmeny (subjekty), kurie patys gavo juos pagal SMTA i§ ITPGRFA daugiasalés sistemos.

— Bet kokie PGRFA, pagal SMTA gauti i§ tarptautiniy Zemés Gkio moksliniy tyrimy centry, kaip antai Konsultacinés
tarptautiniy Zemés tkio tyrimy grupés nariy, arba kity tarptautiniy institucijy, pasirasiusiy susitarimus pagal ITPGRFA
15 straipsnj (*). Tokiai medziagai taip pat taikoma speciali tarptautiné priemoné dél galimybés naudotis ir naudos
pasidalijimo (ITPGRFA), kuri atitinka Konvencijos ir Nagojos protokolo tikslus ir jiems nepriestarauja (Zr. Reglamento
2 straipsnio 2 dalj ir $io dokumento 2.3.1.1 skirsnj).

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

— I priede nenurodyti PGRFA i§ ITPGRFA $aliy arba ty Saliy, kurios néra ITPGRFA $alys, tiekiami pagal standartiniy
medziagy perdavimo susitarimy nuostatas. Jei Nagojos protokolo 3alis yra nustaciusi, kad jos valdomiems ir
kontroliuojamiems bei vieSai prieinamiems PGRFA, kurie nenurodyti ITPGRFA I priede, taip pat bus taikomos
standartiniy medziagy perdavimo susitarimy nuostatos ir sglygos pagal ITPGRFA, laikoma, kad tokiy medZziagy
naudotojas émeési tinkamy atsargumo priemoniy (7r. Reglamento 4 straipsnio 4 dalj). Todél dél tokiy medziagy
pareiskimo, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy, teikti nereikia.

I ES GNNP reglamento taikymo sritj patenkantys atvejai, kai reikia jrodyti, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy

— I priede nurodyti PGRFA i§ $aliy, kurios yra Nagojos protokolo $alys, bet néra ITPGRFA $alys, ir kuriose tokiems PGRFA
taikoma tam tikra galimybés naudotis tvarka.

— I priede nenurodyti PGRFA i§ Nagojos protokolo 3aliy, neatsizvelgiant j tai, ar jos taip pat yra ITPGRFA Salys, ar ne, jei
tokiems PGRFA taikoma nacionaliniu lygmeniu nustatyta galimybés naudotis tvarka ir jei jiems ITPGRFA nustatytais
tikslais netaikomas SMTA.

— Bet kokie PGRFA (jskaitant I priede nurodytas medziagas), naudojami kitais nei ITPGRFA nustatytais tikslais, gauti i§
Nagojos protokolo $alies, kurioje yra taikytiny nacionalinés teisés akty dél galimybés naudotis.

— I ITPGRFA daugiasalg sistemg jtraukti ir ITPGRFA $alyse in situ sqlygomis randami PGRFA

Kai kurie naudotojai siekia gauti genetiniy istekliy, rinkdami juos laukinéje gamtoje (pvz., tam tikriems kultfiriniams augalams
giminingy laukiniy veisliy augalus) arba tikininky laukuose (jvairiais pavadinimais Zinomy senyjy arba vietiniy veisliy augalus).
Sie genetiniai istekliai gali biiti naudojami vykdant selekcijos programas, siekiant komercinéms selekcinéms medziagoms suteikti
naudingy poZymiy.

[ daugiasale sistemg jtrauktiems ir Salyse, kurios yra ITPGRFA $alys, in situ sglygomis randamiems PGRFA taikytinas ITPGRFA
12 straipsnio 3 dalies h punktas. Siame straipsnyje nurodyta, kad galimybé naudotis in situ sglygomis randamais maisto ir Zemés
iikio paskirties augaly genetiniais istekliais suteikiama pagal nacionalinés teisés aktus arba, nesant tokiy teisés akty, pagal tokius
standartus, kurivos gali nustatyti ITPGRFA valdyba. Kol ITPGRFA $alys nesutaré dél galimybés naudotis genetiniais istekliais,
kurie priskiriami prie I priede nurodyty kultiiry ir randami in situ sglygomis, politikos, jie turi baiti jsigyjami ir naudojami pagal
Salies teikéjos nacionalinés teisés aktus, ir jie pateks j ES GNNP reglamento taikymo sritj, jeigu bus jsigyjami i$ Salies, kuri yra
Nagojos protokolo Salis ir yra priémusi tokiems genetiniams istekliams taikytinus teisés aktus dél galimybés naudotis.

(*) http://www.fao.org/plant-treaty/areas-of-work/the-multilateral-system/overview
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— Pagal ITPGRFA gauto genetinio iStekliaus naudojimo paskirties pasikeitimas

Gavus genetiniy istekliy pagal SMTA, kuris suteikia galimybe naudotis genetiniais istekliais su maisto ir Zemés fikio sektoriais
susijusiems moksliniams tyrimams, selekcijai ir (arba) mokymui, nuostatas ir sglygas, gali pasikeisti numatyta jy naudojimo
paskirtis, ir gautas genetinis iSteklius gali biti naudojamas vykdant moksliniy tyrimy ir technologinés plétros programg, pagal
kurig sukuriamas chemijos, farmacijos ir (arba) kitas ne maistui ar pasarui skirtas produktas.

Toks naudojimas nepatenka j ITPGRFA taikymo sritj, be to, pagal SMTA genetiniy istekliy negalima naudoti su maistu ir pasaru

nesusijusioms reikméms. Taigi, tais atvejais, kai tenkinamos kitos ES GNP reglamento sglygos, genetinio istekliaus naudojimas
pagal naujgjg paskirtj patenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj.

5.2.2.  Augaly selekcininky teisés

Tarptautiné naujy augaly veisliy apsaugos sajunga (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 yra
specialaus tipo intelektinés nuosavybés teisés, tatkomos augaly selekcijos srityje. Augaly veisliy teisiné apsauga taikoma su
tam tikrais apribojimais, inter alia, ji nesuteikiama a) privacdiai ir ne komerciniais tikslais atlieckamiems veiksmams, b)
eksperimentiniais tikslais atlieckamiems veiksmams ir ¢) veiksmams, skirtiems sukurti ar atrasti ir i$vesti kitas veisles
(Reglamento (EB) Nr. 2100/94 15 straipsnis, atitinkantis UPOV konvencijos 15 straipsnio 1 dalj). C punktas dar vadinamas
isimtimi selekcininkams.

UPOV konvencija nelaikoma specialia GNNP priemone pagal Protokolo 4 straipsnio 4 dalj. Ta¢iau Nagojos protokole aiskiai
nurodyta, ir ES GNNP reglamente tai patvirtinta (Zr. 14 konstatuojamaja dali), kad Protokolas turéty bati jgyvendinamas
taip, kad Sis ir kiti tarptautiniai susitarimai vienas kita sustiprinty, jeigu tokiais tarptautiniais susitarimais remiama
Biologinés ivairovés konvencija ir Nagojos protokolas ir neprieStaraujama jy tikslams. Be to, Protokolo 4 straipsnio 1
dalyje nustatyta, kad jis neturi jtakos galiojanciais tarptautiniais susitarimais nustatytoms teiséms ir jsipareigojimams (jeigu
tokios teisés ir jsipareigojimai nedaro didelés Zalos ir nekelia grésmés biologinei jvairovei).

ES GNNP reglamente atsizvelgiama | UPOV jpareigojimus — Reglamente nustatyty pareigy laikymasis nesikerta su UPOV
jpareigojimu taikyti i§imtj selekcininkams. Kitaip tariant, pareiga taikyti tinkamas atsargumo priemones nepriestarauja
dabartiniam pagal UPOV selekcininky teisiy apsaugos tvarka saugomos ir i§ UPOV $aliy gaunamos medziagos naudojimui
(taip pat Zr. II priedo 8.4 skirsnj).

(“) http://upov.int Nuo 2015 m. spalio mén. ES ir 24 jos valstybés narés yra UPOV narés.
(*) OLL227,199491,p.1.


http://upov.int

C 1330 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2021112

SANTRUMPU SARASAS
GNNP - galimybé naudotis ir naudos pasidalijimas
Konvencija  Biologinés jvairovés konvencija
CITES - Nykstanciy laukinés faunos ir floros rasiy tarptautinés prekybos konvencija
SK - Saliy konferencija
DNR - deoksiribonukleortigstis
FAO - Maisto ir Zemés tikio organizacija
Tarptauti-  tarptautiniu mastu pripaZintas atitikties sertifikatas
nis sertifi-
katas —
ITPGRFA -  Tarptautiné sutartis dél maisto ir Zemés tikio paskirties augaly genetiniy istekliy
ASS - abipusiai sutartos salygos
PNC - pagrindinis nacionalinis centras
EBPO - Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija
PGRFA - maisto ir Zemés tikio paskirties augaly genetiniai iStekliai (angl. plant genetic resources for food and agriculture)
SPA - sutikimas, apie kurj pranesama i§ anksto
PGP - pasirengimas gripo pandemijai
RNR - ribonukleoriigstis
SMTA - standartinis medziagy perdavimo susitarimas (angl. Standard material transfer agreement)
UPOV - Tarptautiné naujy augaly veisliy apsaugos sajunga

PSO - Pasaulio sveikatos organizacija
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I PRIEDAS

ES GNNP REGLAMENTO TAIKYMO SALYGU APZVALGA

Patenka j taikymo sritj (kartu taikomos
slygos (%))

| taikymo sritj nepatenka

Geografiné taikymo
sritis (GI (**) kilmés
vieta)

Galimybé naudotis
igyta...

Salies jurisdikcijai priklausanciose
vietose

nacionalinei jurisdikcijai nepriklau-
sanciose vietose arba Antarkties
sutarties sistemai priklausanciose
vietose

Salis teikéja...

yra Nagojos protokolo 3alis

néra Nagojos protokolo $alis

Salis teikéja

turi taikytiny teisés akty dél gali-
mybés naudotis

taikytiny teisés akty dél galimybés
naudotis nustaciusi néra

Taikymo sritis laiko
atzvilgiu

Galimybé naudotis
igyta...

po 2014 m. spalio 12 d. (imtinai)

iki 2014 m. spalio 12 d.

Materialiné taikymo
sritis

Genetiniai istekliai:

kuriems netaikoma jokiy specialiy
tarptautiniy GNNP priemoniy

kuriems taikoma kokia nors speciali
tarptautiné GNNP priemoné

ne Zmogaus

Zmogaus

isigyti kaip prekeés, taciau véliau
naudojami MTTP reikméms

naudojami kaip prekés

Naudojimas genetinés ir (arba) biocheminés tokiy MTTP nevykdoma
sudéties MTTP reikméms
Subjektiné taikymo fiziniai arba juridiniai GI naudojan- | asmenys, kurie tik perduoda GI arba
sritis tys asmenys sukomercina GI pagrindu sukurtus
produktus
Geografiné taikymo | MTTP vykdomi... ES teritorijoje isskirtinai tik uz ES riby

sritis
(naudojimas)

(*) Kad reglamentas biity taikytinas, turi biti tenkinamos visos salygos.
(**) GI - genetinis iSteklius; kai tinka, §i sgvoka apima ir ,su genetiniais iStekliais susijusias tradicines Zinias“.
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I PRIEDAS

KONKRECIOS REKOMENDACIJOS DEL NAUDOJIMO SAVOKOS
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1.  IVADAS

Rekomendacinio dokumento 2.3.3 skirsnyje idéstyta bendroji naudojimo sgvokos samprata pagal ES GNNP reglamentg.
Siame priede pateikiama daugiau rekomendacijy dél to, kada genetiniai istekliai (patenkantys j Reglamento taikymo sritj
laiko atzvilgiu, geografing ir materialing taikymo sritj) yra naudojami pagal ES GNNP reglamentg. Sis klausimas itin aktualus
pradiniame ir galutiniame naudojimo etapuose, kai reikia nustatyti, kurios risies veikla patenka (ir nepatenka) { Reglamento
taikymo sritj. Todél siekta, kad $io priedo struktara kuo labiau atitikty vertés grandinés logika, pradedant nuo genetiniy
istekliy isigijimo, aptariant jy laikyma, kolekcijos tvarkyma, identifikavimg ir charakterizavima ir baigiant produkty
karimu, produkty bandymais ir produkto pateikimu rinkai.

Taip pat kyla konkreciy su gyviiny ir augaly selekcija (veisimu) susijusiy sunkumy, nes tokios veiklos galutinis produktas
taip pat yra genetinis iSteklius. Todél reikia geriau suprasti, ar selekcijos (veisimo) veiklai naudojami genetiniai iStekliai
pakito (ir kada jie pakito) nuo to laiko, kai jgyta galimybé naudotis pirmtako genetine medziaga, ir nustatyti, kada veikla
patenka (ir kada nepatenka) j Reglamento taikymo sritj.

II priedo rekomendacijose pateikiama pavyzdziy (konkreciy atvejy), kurie ne visada yra aiskis, taciau jie padeda nustatyti,
kokios salygos turi biiti jvykdytos, kad genetiniy istekliy naudojimas patekty i Reglamento taikymo sritj. Sie pavyzdziai
gauti i§ jvairiy sektoriy, daznai remiantis suinteresuotyjy subjekty pateikta griztamaja informacija, padéjusia nustatyti
aktualius Reglamento aiskinimo klausimus ir sunkumus.

Siame priede daroma prielaida, kad visos kitos Reglamento taikymo salygos yra jvykdytos, t. y. galimybé naudotis
genetiniais iStekliais ir (arba) su jais susijusiomis tradicinémis Ziniomis (') jgyjama Salyje, kuri yra Nagojos protokolo $alis,
nustaciusi taikytinas priemones dél galimybés naudotis genetiniais istekliais, ir yra laikomasi visy kity geografiniy ir su
laiku susijusiy salygy.

Visais $iame priede apraSytais atvejais nacionaliniai GNNP reikalavimai tebetaikomi, net jei netaikomas ES GNNP
reglamentas. Taip pat daroma prielaida, kad bus laikomasi bet kokiy sutartiniy jsipareigojimy. Sios prielaidos aptariant
konkrecius atvejus nebekartojamos.

2. GENETINIY ISTEKLIV [SIGIJIMAS

2.1. Isigijimas tiesiogiai arba per tiekimo grandine

Galimybe naudotis genetiniais iStekliais galima jgyti tiesiogiai i§ 3alies teikéjos (taigi jy kilmés Salies arba juos pagal
Konvencijg jgijusios 3alies). Genetiniy iStekliy galima jsigyti ir i§ treCiojo asmens (tarpininko) tiekimo grandinéje arba kaip
preke. Pats genetiniy istekliy jsigijimas (galimybé jais naudotis) dar néra naudojimas, todél | ES GNNP reglamento taikymo
sritj nepatenka; ta¢iau ES GNNP reglamentas taikomas, kai tie genetiniai iStekliai yra naudojami.

Genetiniy iStekliy kaip prekiy jsigijimas
I ES importuojama daug produkty (jskaitant maisto produktus, tokius kaip vaisiai ar Zuvys) ir jais kaip prekémis prekiaujama ES

valstybése narése ir tarp valstybiy nariy. Prekybos veikla neapima genetiniy istekliy naudojimo ir j ES GNNP reglamento taikymo
sritj nepatenka.

(Gyviiny veisimas) Gyviiny jsigijimas iikiuose

Siekdami ilaikyti tikio bandos produktyvumg fikininkai reguliariai ir dideliu mastu perka gyviinus, jy spertmg ar embrionus is
komerciniy tiekéjy, jskaitant importuotojus. Kai tikininkai gyviiny, jy spermos ir embriony jsigyja vien tiesioginei produkcijai gauti
ir nevykdoma selekcija ar kito pobiidzio moksliniai tyrimai ir technologiné plétra, tokia veikla néra genetiniy istekliy naudojimas ir

dél jos neatsiranda pareigy pagal ES GNNP reglamentg. PavyzdZiy, kada veisimo veikla yra genetiniy istekliy naudojimas, pateikta
Sio priedo 8 skirsnyje.

(") Toliau iose rekomendacijose terminas ,genetiniai iStekliai“, kai tinka, turéty biiti suprantamas kaip apimantis ir terming ,su genetiniais
istekliais susijusios tradicinés Zinios".
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DirvoZemio éminiy importas

1 ES importuojamas dirvoZemio éminys siekiant atlikti jo mineralinés sudéties tyrimg. Renkant ir importuojant dirvoZemio éminius
nevykdomi genetiniy istekliy genetineés ir (arba) biocheminés sudéties moksliniai tyrimai ir technologiné plétra, todél tai nelaikoma
naudojimu ir nepatenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj nepriklausomai nuo to, ar véliau i$ dirvoZemio isskiriami kokie nors
mikroorganizmai. Taciau jeigu i§ dirvoZemio éminio iSskirti mikroorganizmai pasirenkami moksliniams tyrimams ir technologinei
plétrai vykdyti ir jy biocheminé sudétis analizuojama, pavyzdZiui, siekiant atrasti naujy vaisty sudedamyjy medziagy, tai turi biti
laikoma naudojimu pagal ES GNNP reglamentg.

Pagal ES GNNP reglamenta naudotojas turi imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad jsitikinty, jog galimybé naudotis tais
genetiniais iStekliais, kuriuos jis naudoja, yra jgyta laikantis taikyting GNNP teisés akty. Kai kuriais atvejais galimybé
naudotis genetiniais iStekliais i§ pradZiy jgyjama nesiekiant jy naudoti, taciau véliau tie iStekliai pasirenkami naudoti. Tokiu
atveju naudotojas bitinai turi turéti SPA ir turi bati nustatytos ASS, jei to reikalauja 3alis teikéja. Tai taikoma
nepriklausomai nuo to, ar pirmasis vertés grandinés dalyvis, kuris igijo galimyb¢ naudotis genetiniu iStekliumi
nesiekdamas jo naudoti, perdavé jo naudotojui pradinius dokumentus, ir nepriklausomai nuo to, ar galimybé naudotis tuo
genetiniu i$tekliumi i§ pradziy buvo jgyta turint SPA ir taikant ASS (Zr. Reglamento 4 straipsnj).

Sudétingose vertés grandinése, jeigu reikiami dokumentai nebuvo gauti ir grandinés dalyviai jy vieni kitiems neperdave,
naudotojui gali bati sunku nustatyti, ar galimybé naudotis genetiniu iStekliumi jgyta laikantis taikyting GNNP teisés akty.
Todél kai genetiniai iStekliai jgyjami, be kita ko, moksliniais tikslais arba siekiant juos laikyti kolekcijose ar perduoti kitiems
tiekimo grandinés subjektams, rekomenduojama saugoti visus dokumentus, susijusius su galimybe naudotis tais iStekliais,
nes jy gali prireikti, jei tie genetiniai istekliai véliau blity naudojami.

2.2. Konfiskuota medziaga

Neteisétai importuoti arba neteisétai turimi genetiniai iStekliai gali biti konfiskuoti teisésaugos pareigiiny ir tada atitinkamy
institucijy pateikti laikyti kolekcijose. Jy kilmés 3alis gali bati nezinoma. Vien konfiskuotos medziagos laikymas kolekcijose
néra jos naudojimas, todél nepatenka j ES GNNP reglamento taikymo sriti. Jeigu ji véliau buty naudojama pagal ES GNNP
reglamentg, naudotojas turéty susisiekti su genetinio istekliaus kilmés Salimi (jeigu jmanoma jg nustatyti), kad suZinoty jos
reikalavimus. Nors ES GNNP reglamente reikalaujama, kad naudojant genetinius iSteklius baty imamasi tinkamy
atsargumo priemoniy, jame nedraudZiama naudoti medziagos, kurios kilmés nejmanoma nustatyti nepaisant visy
naudotojo jdéty pastangy (zr. Rekomendacinio dokumento 3.3 skirsnj). Vis délto naudotojas turi zZinoti, kad Reglamento
4 straipsnio 5 dalies nuostaty reikia laikytis tuo atveju, jei gaunama naujos informacijos, i§ kurios galima nustatyti Salj
teikéja.

Daugeliu atvejy medziaga reikia identifikuoti, be kita ko, naudojant DNR seky duomenis; tai gali suteikti institucijoms
galimybe geografiskai nustatyti medziagos kilmés vieta. DNR seky duomeny naudojimas identifikavimui nepatenka i ES
GNNP reglamento taikymo sritj ir toliau aptariamas 6 skirsnyje.

3. GENETINIY ISTEKLIY LAIKYMAS IR KOLEKCIJly TVARKYMAS ()

Genetiniy i$tekliy laikymas vieSoje arba privacioje kolekcijoje (gavus juos in situ sglygomis, i§ rinkos ar parduotuvés kilmeés
Salyje arba i§ ex situ kolekcijos) neapima genetinio iStekliaus genetinés ar biocheminés sudéties moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros, todél tokia veikla néra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg (zr. Rekomendacinio dokumento
2.3.3.1 skirsnj). Nepaisant to, tebetaikomi 3alies, kurioje surinkta medziaga, teisiniai GNNP reikalavimai.

(¥ Primenama, jog visame Siame dokumente daroma prielaida, kad galimybé naudotis genetiniais istekliais jgyjama 3alyje, kuri yra
Nagojos protokolo $alis ir yra nustaciusi priemones dél galimybés naudotis genetiniais istekliais ir su jais susijusiomis tradicinémis
ziniomis, ir kad yra laikomasi visy kity geografiniy ir su laiku susijusiy salygy. Taip pat daroma prielaida, kad laikomasi bet kokiy
sutartiniy jsipareigojimy ir bet kokiy pareigy pagal kitus teisés aktus ir informacija apie tai, kai reikia, perduodama tolesniems
naudotojams Sios aptariant konkrecius atvejus nebekartojamos.
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(Farmacijos sektorius) (*)Patogeny laikymas iki bus priimtas sprendimas dél jy naudojimo vakcinai kurti

Ivairiose valstybése pagal taikomas bendras prieZiiiros sistemas i§ organizmy Seimininky iSskiriami jvairiis patogenai, kurie,
remiantis epidemiologine analize, laikomi potencialia grésme visuomenés sveikatai. Atlikus prading analize nepaaiskéja, ar kurie
nors izoliatai bus reikalingi kuriant vakcing, taciau grésmé laikoma gana didele, todél PSO ir jvairiy pasaulio valstybiy
vyriausybés praso paruosti vakciny ir diagnostikos priemoniy. Tuo tikslu Sie patogenai renkami ir laikomi jau turimoje kolekcijoje
ir jais keiciamasi su kitomis kolekcijomis.

Patogeny kolekcijos sudarymas tam, kad prireikus juos biity galima panaudoti véliau, nelaikomas naudojimu pagal ES GNNP
reglamentq. Taciau jeigu Sios potencialiai vakcinoms tinkamos medZiagos vélesniame etape naudojamos vakcinai kurti, tai bus
genetinio iStekliaus genetinés ar biocheminés sudéties moksliniai tyrimai ir technologiné plétra; tokia veikla patekty j ES GNNP
reglamento taikymo sritj.

Pries pradedant jgytus genetinius iSteklius laikyti kolekcijoje, kolekeijy turétojai paprastai patikrina ty genetiniy iStekliy
tapatumg, jvertina jy biikle ir tai, ar juose gali biiti patogeny. Si veikla yra neatskiriama kolekcijos tvarkymo dalis ir
laikoma susijusia su tokiu tvarkymu (arba vykdoma kaip pagalbiné veikla). Todél ji nelaikoma naudojimu pagal ES GNNP
reglamentg (taip pat Zr. Rekomendacinio dokumento 2.3.3.1 skirsnij).

(Kolekcijy turétojai) Genetiniy istekliy laikymas saugykloje

Kultiiry kolekcijoje teikiama konfidenciali mokama saugyklos paslauga. Bendroveés ir kitos organizacijos gali pateikti biologines
medZiagas saugoti specialioje apsaugotoje kolekcijos dalyje pagal sutartj, pagal kurig visas su ta medZiaga susijusias teises ir
pareigas pasilieka medZiagg saugoti pateikiantis subjektas ir ta medZiaga paprastai neperduodama tretiesiems asmenims ir
nenaudojama pacios kolekcijos moksliniams tyrimams bei technologinei plétrai. Visas kolekcijoje saugotinas atsargas atsiuncia
subjektas, pateikiantis tg medZiagg saugoti, arba jos atsargos sukuriamos pacioje kolekcijoje dauginant to subjekto saugoti
pateiktq medZiagg. Jeigu kolekcijoje atlickamas DNR iSskyrimas ir sekoskaita, tai daroma tik identifikavimo ar patikrinimo tikslu.

Medziagos tvarkymas, laikymas ir kokybés patikros (jskaitant priimamos saugoti medZiagos patikrinimg iSskiriant DNR ir
atliekant sekoskaitg) teikiant tokig paslaugg nelaikomi naudojimu pagal ES GNNP reglamentg. Kadangi nei subjektas,
pateikiantis medZiagg saugoti, nei kolekcijos turétojas néra naudotojai pagal ES GNNP reglamentg, netaikomos jo 4 straipsnio 3
dalyje nustatytos pareigos perduoti arba siekti gauti atitinkamg informacijg apie tg medZiagg. Jeigu subjektai, pateikiantys
medZiagas saugoti, praso i$ tos kultiiry kolekcijos siysti ty medZiagy padermes ar kamienus tretiesiems asmenims, kolekcijos
turétojas, laikydamasis gerosios praktikos, turéty nurodyti treciajam asmeniui kreiptis j subjektg, pateikusj medziagg saugoti, dél
informacijos apie GNNP sglygas, kuriomis suteikiama galimybé naudotis genetiniais istekliais.

Pagal kolekcijy turétojams jprasta geraja praktika, gavus medZiagg, reikéty patikrinti, ar pradiniais leidimais rinkti
genetinius isteklius (kai reikalinga) yra leista juos teikti naudotojams, kurie yra tretieji asmenys, ir, jei taip, padaryti
informacija apie leidimus prieinama potencialiems naudotojams ir teikti ja potencialiems naudotojams kartu su bet kokia
medziaga. Jeigu pagal suteiktus leidimus medziagos negalima perduoti tretiesiems asmenims, ta medZiaga, laikantis leidime
nustatyty salygy, neturi biti prieinama. Galima kolekcijos kataloge nurodyti kompetentingg nacionaling institucija (KNI),
isdavusig pradinj leidimg, kad potencialus naudotojas galéty kreiptis i t3 KNI siekdamas gauti naujg leidima ir derétis dél
naujos sutarties (ASS) dél galimybés naudotis kolekcijos medziaga arba galimybés naudotis genetiniu iStekliumi jo kilmés
Salyje.

() Kai pavyzdziy antrastése nurodomas konkretus sektorius, tai reiskia, kad pavyzdys paimtas i§ to sektoriaus; taciau pateiktas aiskinimas
tinka ir kitiems sektoriams.
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(Kolekcijy turétojai) Perdavimo salygos, nustatytos medZziagos perdavimo susitarimu (%)

I§ laukiniy populiacijy Salyje teikéjoje isskirtos gryby padermés yra pateiktos saugoti vieSoje kolekcijoje Vokietijoje. Pagal medziagos
perdavimo susitarimg tos padermés tretiesiems asmenims gali biiti teikiamos tik nekomerciniy moksliniy tyrimy reikméms.
Vokietijos viesojoje kolekcijoje nevykdomi jokie moksliniai tyrimai ar technologiné plétra naudojant tas padermes (todél kolekcijos
turétojas néra naudotojas). Taigi, Sios Vokietijos kolekcijos veikla nepatenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj. Vis délto
kolekcija yra saistoma medziagos perdavimo susitarimu, kuriuo nustatyta, kad tos padermés tretiesiems asmenims gali biiti
teikiamos tik nekomerciniy moksliniy tyrimy reikméms. Todél Sios kolekcijos turétojas, laikydamasis medZiagos perdavimo
susitarimo, potencialius naudotojus turéty informuoti, kad tg medZiagg galima naudoti tik nekomerciniams moksliniams
tyrimams.

Kartais medzZiaga, pateikta saugoti vieSoje kolekcijoje, turi biiti prieinama naudotojams, kurie yra tretieji asmenys,
nekomerciniy moksliniy tyrimy reikméms, pavyzdziui, siekiant jvykdyti reikalavima dél tinkamo naujos riisies paskelbimo
pagal nomenklatiiros taisykles. Siuo atveju gera praktika biity dar pries tai, kai medziaga pateikiama saugoti, i§ Salies
teikéjos gauti leidimg jg perduoti tretiesiems asmenims.

(Kolekcijy turétojai) Teikimo tretiesiems asmenims apribojimai

[ vieSg kultiiry kolekcijg jsigyja tam tikros gyvosios medZiagos padermiy i§ X Salies (Salies teikéjos) universiteto taksonomijos
specialisto. Taksonomijos specialistas tas padermes yra surinkgs pagal leidimg, kuriuo leidZiama dalytis genetiniais iStekliais su
uZsienio tyréjais (tokiais kaip Y Salies kolekcijos darbuotojai), taciau tos medZiagos neleidZiama toliau teikti tretiesiems asmenims.
Kolekcijos darbuotojai atranda kelias naujas riisis, taciau, siekiant jvykdyti reikalavimg dél tinkamo jy paskelbimo pagal
nomenklatiiros taisykles, naujyjy riisiy tipiné medZiaga turi biiti ne tik pateikta saugoti viesoje kolekcijoje, bet ir prieinama
naudotojams, kurie yra tretieji asmenys, nekomerciniy moksliniy tyrimy reikméms. Rekomenduojama, kad tokiu atveju subjektas,
pateikiantis medZiagg saugoti, kreiptysi j Salies teikéjos kompetentingg nacionaling institucijg (KNI) dél naujo susitarimo (SPA ir
ASS), kuriuo biity leista pateikti tg medZiagg saugoti vieSoje kolekcijoje ir biity nustatytos jos teikimo naudotojams, kurie yra
tretieji asmenys, sqlygos. Jeigu perdavimas tretiesiems asmenims yra leidZiamas, ta medZiaga i$ kolekcijos gali biiti platinama
tretiesiems asmenims, laikantis nustatyty sqglygy.

Kolekcijos turétojas gali pateikti praSyma (pagal ES GNNP reglamenta paskirtai kompetentingai nacionalinei institucijai savo
valstybéje naréje), kad jo kolekcija (ar jos dalis) baity jtraukta j ES kolekcijy registra (ES GNNP reglamento 5 straipsnis).

] ES kolekcijy registra jtraukty kolekeijy turétojai yra jpareigoti genetinius iSteklius ir susijusia informacija teikti tik su
atitinkamais pridedamais dokumentais (kai tinka, SPA ir ASS), taip pat saugoti jraSus apie visus tretiesiems asmenims
naudoti pateiktus genetiniy istekliy pavyzdzius ir susijusia informacijg. Specifinis atvejis yra konfidencialios kilmés
medziagos pateikimas saugoti, aptariamas tolesniame pavyzdyje.

(Kolekcijy turétojai) MedZiagos, kurios kilmés informacija yra konfidenciali, pateikimas saugoti registruotoje
kolekcijoje

Mokslininkas nori pateikti gryby padermg saugoti vieSoje kultiiry kolekcijoje, jtrauktoje j ES kolekcijy registrg, taciau nenori
atskleisti informacijos apie tos padermés kilmés salj, nes visa informacija apie kilmés vietq yra konfidenciali. Taigi, toje kolekcijoje
nebus turima informacijos apie sglygas, kuriomis suteikta galimybé naudotis ta gryby paderme. Todél §i padermé neturéty buti
laikoma registruotoje kolekcijos dalyje, jeigu jg numatyta platinti tretiesiems asmenims naudoti. Pagal ES GNNP reglamento
5 straipsnio 3 dalies b punktg iS registruotos kolekcijos galima teikti genetinius isteklius tretiesiems asmenims naudoti tik kartu su
dokumentais, kuriais jrodoma, kad tie iStekliai ir susijusi informacija gauti laikantis taikytiny galimybés naudotis ir naudos
pasidalijimo teisés akty arba norminiy reikalavimy ir, atitinkamais atvejais, abipusiskai sutarty sglygy. Neregistruotoms
kolekcijoms neprivalomos ES GNINP reglamento 5 straipsnio 3 dalies b punkte nustatytos sglygos.

(% Med#iagos perdavimo susitarimas yra medziagos teikéjo ir gavéjo sutartis, kuria nustatomos tos medziagos perdavimo salygos. Sis
susitarimas apima medziagos teikéjo ir gavéjo teises ir pareigas ir juo nustatoma, kaip bus pasidalijama gauta nauda.
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4. AUGINIMAS IR DAUGINIMAS ()

Vien genetiniy istekliy (pvz., mikroorganizmy ar vabzdziy, skirty biologinei kontrolei, arba tikiniy gyviiny genetiniy
istekliy) auginimas ir jy kultiry ruosimas (nevykdant tikslinés atrankos) nelaikomas apimanciu genetinio istekliaus
genetinés ar biocheminés sudéties mokslinius tyrimus ir technologing plétra, todél tai néra naudojimas pagal ES GNNP
reglamentg. Naudojimu nelaikomas ir genetiniy iStekliy auginimo arba kultfiry ruo$imo salygy optimizavimas.

(Biologinés kontrolés ir biostimuliatoriy sektorius) Biologinés kontrolés medZiagos arba biostimuliatoriy
auginimas ir jy kultiiry ruoSimas (jskaitant dauginimg) prieZiiiros ir reprodukcijos tikslais (jskaitant teikiamas
amplifikacijos paslaugas)

Biologinés kontrolés medziaga ar biostimuliatorius, surinkti lauko sglygomis arba gauti is ex situ kolekcijos, yra auginami ir (arba)
ruosiamos jy kultiiros siekiant uZtikrinti jy prieZiiirg ir reprodukcijg.

Biologinés kontrolés medziagos ar biostimuliatoriy auginimas ir kultiiry ruosimas (jskaitant dauginimg) neapima ty genetiniy
istekliy genetinés ar biocheminés sudéties moksliniy tyrimy ir technologinés plétros, nors pripazZjstama, kad gali jvykti
(nenumatyty) genetiniy pokyciy. Todél $i veikla néra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.

(Biologinés kontrolés ir biostimuliatoriy sektorius) Organizmy auginimo arba kultiiry ruoSimo sqlygy
optimizavimas

Biologinés kontrolés medZiagos ar biostimuliatoriy auginimo arba kultiiry ruosimo sglygy optimizavimas paprastai atliekamas
kontroliuojamomis sglygomis per laboratorinius tyrimus. Optimizuojant sglygas siekiama didinti reprodukcijg (pvz., naudingos
bakterijos lgsteliy skaiciy) ir (arba) tam tikro biocheminio junginio gamybg.

Auginimo arba kultiiry ruosimo sglygy optimizavimas neapima genetiniy istekliy genetinés ar biocheminés sudéties moksliniy
tyrimy ir technologinés plétros, nors pripaZistama, kad per $j procesq gali jvykti (nenumatytas) auginamy genetiniy istekliy
genetinés sudéties pokytis. Todél i veikla néra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg. Taciau jeigu per optimizavimo procesg
biity gauta naujy ir tobulesniy genotipy, tokiy genotipy atranka biity laikoma naudojimu pagal ES GNNP reglamentg.

5. MAINAI IR PERDAVIMAS (f)

Visuose sektoriuose, kuriuose naudojami genetiniai iStekliai, labai daznai pirmasis asmuo, kuris i§ pradziy igijo galimybe
naudotis genetiniais istekliais, toliau perduoda tuos genetinius isteklius (pradiniu pavidalu arba po tokiy genetiniy pokyc¢iy
kaip mutacija, selekcija, hibridizacija ar i§skyrimas) ir i§ jgyty genetiniy iStekliy gautus darinius kitiems asmenims.
Perduodant genetinius iSteklius gali dalyvauti ir vieSojo sektoriaus, ir privaciojo sektoriaus subjektai. Visais atvejais kartu su
perduodamu genetiniu iStekliumi gali bati perduodamos ir susijusios Zinios, kurios gali apimti su genetiniais iStekliais
susijusias tradicines Zinias, gautas pirmojo galimybe naudotis genetiniais iStekliais igijusio asmens, ir per genetinio
istekliaus naudojimo procesa igytas Zinias. Pavyzdziui, ES gyviiny veiséjai iprastai teikia veislinius gyvainus arba kity rasiy
genetinius iSteklius (tokius kaip sperma) klientams savo 3alyje ir kitose 3alyse, jskaitant ES valstybes nares; gauti augaly
pavyzdziai gali bati nepakitusiu pavidalu sitilomi potencialiems naudotojams augaly selekcijos, misko dauginamosios
medziagos, farmacijos ir kosmetikos sektoriuose.

() Primenama, jog visame Siame dokumente remiamasi prielaida, kad galimybé naudotis genetiniais iStekliais jgyjama Salyje, kuri yra
Nagojos protokolo 3alis ir yra nustaciusi priemones dél galimybés naudotis genetiniais iStekliais ir su jais susijusiomis tradicinémis
ziniomis, ir kad yra laikomasi visy kity geografiniy ir su laiku susijusiy salygy. Taip pat daroma prielaida, kad laikomasi bet kokiy
sutartiniy jsipareigojimy ir bet kokiy pareigy pagal kitus teisés aktus, ir informacija apie tai, kai reikia, perduodama tolesniems
naudotojams. Sios prielaidos aptariant konkrecius atvejus nebekartojamos.

(®) Primenama, jog visame Siame dokumente remiamasi prielaida, kad galimybé naudotis genetiniais istekliais jgyjama Salyje, kuri yra
Nagojos protokolo $alis ir yra nustaciusi priemones dél galimybés naudotis genetiniais istekliais ir su jais susijusiomis tradicinémis
ziniomis, ir kad yra laikomasi visy kity geografiniy ir su laiku susijusiy salygy. Taip pat daroma prielaida, kad laikomasi bet kokiy
sutartiniy jsipareigojimy ir bet kokiy pareigy pagal kitus teisés aktus, ir informacija apie tai, kai reikia, perduodama tolesniems
naudotojams. Sios prielaidos aptariant konkrecius atvejus nebekartojamos.
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Mainus galima laikyti specifine perdavimo forma, kai du asmenys pasikei¢ia maZziausiai dviem, o daznai ir daugiau genetiniy
iStekliy. Mainai yra labai jprasti tarp tam tikry subjekty, tokiy kaip vieSojo sektoriaus kolekcijy turétojai: botanikos sodai,
zoologijos sodai, geny bankai, biobankai ir kultiiry kolekcijos; jie visi turi jgaliojimus laikyti konkreciy tipy genetinius
isteklius jy i$saugojimo, moksliniy tyrimy, visuomenés $vietimo tikslais ir (arba) kad juos galéty toliau naudoti tretieji
asmenys. Kai kurie mainai tarp kolekcijy turétojy vyksta siekiant sukurti saugias papildomas atsargas arba kitais badais
i$vengti genetinés jvairovés mazéjimo. Laikant genetinius iSteklius konkreciose kolekcijose, gali jvykti atsitiktiniai arba
specifiniai jy genetiniai poky¢iai, kuriy dalis gali likti kolekcijos turétojo nepastebéta.

Be to, mainai labai daznai vyksta ir tarp kity vieSyjy ir privaciy subjekty jvairiuose sektoriuose, ypac tarp asmeny,
vykdanéiy panasias moksliniy tyrimy ir technologinés plétros programas; daznai taip siekiama didinti genetiniy i$tekliy
baze, kurig galima naudoti moksliniams tyrimams ir technologinei plétrai. Genetiniai iStekliai gali bati perduodami ne
vieng kartg ir jy mainai gali vykti ilga laika.

Kai kuriais atvejais uZ iStekliy perdavimg ir mainus gali biiti sumokama arba kitaip atlyginama; kitais atvejais vykdomi
lygiaverciai mainai. Gali biiti saugomi i§samis kai kuriy genetiniy iStekliy ankstesnio perdavimo duomenys, o kitais
atvejais tokio aiSkaus praeities atsekamumo gali nebiiti.

Prekyba, perdavimas ir mainai néra atitinkamy genetiniy iStekliy genetinés ir (arba) biocheminés sudéties moksliniai tyrimai
ir technologiné plétra, todél nepatenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj. Taigi, toks asmuo kaip prekiautojas, kuris tik
perduoda medziaga, néra naudotojas pagal ES GNNP reglamentg (taip pat zr. Rekomendacinio dokumento 2.4 skirsnj).
Toks asmuo neturi pareigy pagal ES GNNP reglamenta. Vis délto jis gali turéti sutartiniy isipareigojimy, kuriuos prisiéme,
kai igijo galimybe naudotis ta medziaga, ir tikriausiai turés teikti informacija tolesniems naudotojams, kad jie galéty atlikti
savo pareigas imtis tinkamy atsargumo priemoniy. Genetinio istekliaus perdavimas visada turéty biti vykdomas laikantis
dél to genetinio istekliaus nustatyty sutarties salygy, pagal kurias perduodamo istekliaus gavéjui gali reikéti sudaryti sutartj.

(Kolekcijy turétojai) Zoologijos sodo gyviiny veisimo programa

ES zoologijos sodas pagal zoologijos sodo gyviiny veisimo programg jgyja gyviing i$ kitos Salies zoologijos sodo. Abu zoologijos
sodai yra veisimo programoje dalyvaujantys oficialiis partneriai. Gyviiny veisimas siekiant palaikyti tvarig genetiskai gyvybingg jy
populiacijg ir susijes genetiniy rysiy nustatymas nelaikomas naudojimu pagal ES GNNP reglamentg, nes tai daroma vieninteliu
tikslu uZtikrinti konkrecios riisies, poriisio ar populiacijos islikimg; todél néra jokiy pareigy imtis tinkamy atsargumo priemoniy
pagal ES GNNP reglamentg.

Kai genetinis i3teklius toliau perduodamas toks, koks buvo gautas, tai néra jo naudojimas. Kitokia padétis yra tuo atveju, kai
perduodami produktai, sukurti i§ genetiniy istekliy, patenkanciy j ES GNNP reglamento taikymo sritj, ta¢iau dar nepasiektas
galutinis produkto kirimo etapas (tokie produktai dar gali bati vadinami tarpiniais produktais arba kuriamais produktais).
Veisiant augalus ir gyviinus tokie tarpiniai arba kuriami produktai taip pat gali bati genetiniai iStekliai. Tokiu atveju asmuo,
vykdes mokslinius tyrimus ir technologine plétra, kuriy rezultatas yra tarpinis produktas, kuris perduodamas toliau, yra
naudotojas pagal ES GNNP reglamentg. Pavyzdziui, augaly selekcininkai gali parduoti tarpinius produktus kitoms
selekcijos jmonéms, jeigu nelaiko ty genetiniy iStekliy svarbiais savo paciy selekcijos programoms arba jei taip siekia gauti
pajamy. Panasus naudojant genetinius iSteklius sukurty tarpiniy produkty perdavimas gali vykti ir kituose, pavyzdziui,
maisto ir pasary, farmacijos ir kosmetikos sektoriuose. Jeigu antrasis grandinés dalyvis tobulina tarpinj produktg ir vykdo
moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikl, jis taip pat yra naudotojas pagal ES GNNP reglament. Jeigu antrojo
naudotojo moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veiklos rezultatas yra produktas, paruostas pateikti rinkai, tik tas
antrasis naudotojas turi pareiga pateikti pareiskimg, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy (Zr. Igyvendinimo
reglamento 6 straipsnio 2 dalj). Taciau jeigu tarpinis produktas biity sitilomas kitiems asmenims jsigyti atviroje rinkoje, to
tarpinio produkto kiréjas privaléty pateikti pareiskima, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy.
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6. ORGANIZMU IDENTIFIKAVIMAS IR CHARAKTERIZAVIMAS BEI KITA VEIKLA VERTES GRANDINES
PRADZIOJE (')

6.1. Organizmy taksonominis identifikavimas ir taksonominiai tyrimai

Organizmy taksonominis identifikavimas ir taksonominiai tyrimai trumpai aptarti Rekomendacinio dokumento 2.3.3.1
skirsnyje. Pazymétina, kad terminai ,taksonominis identifikavimas® ir ,identifikavimas“ nereiskia skirtingy procesy.
Organizmy identifikavimas yra procesas, kurio metu turimam organizmo pavyzdziui suteikiamas pavadinimas, t. y. jis
priskiriamas tam tikram taksonui (todél identifikavimas yra taksonominis). Priklausomai nuo identifikavimo tikslumo,
pavadinimas gali bati suteikiamas padermés, rtisies, genties ar kitu lygmeniu, taciau visais atvejais organizmas priskiriamas
tam tikram taksonui, net jei pagal ta taksong jam nejmanoma suteikti oficialaus mokslinio pavadinimo.

Atliekant mokslinius tyrimus gali reikéti identifikuoti, o kartais ir neoficialiai ar oficialiai apibiidinti biologinius arba
genetinius isteklius (organizmus), kuriy tyrimai atliekami. Taksonominj apibudinimg ir identifikavimg gali reikéti atlikti
risies lygmeniu ar veislés (augaly veislés sodininkystéje bei darzininkystéje ir Zemés tkyje) lygmeniu, mikroorganizmy
atveju atliekamas padermés identifikavimas, veisiant gyviinus — veislés priskyrimas, o, pavyzdziui, aplinkosaugos darbe
augalai ir gyviinai apibiidinami ir identifikuojami populiacijos lygmeniu.

Per taksonominio identifikavimo procesa gali biiti pripazistamos ir apibiidinamos riisys, kurios iki tol nebuvo apibadintos;
oficialaus apibadinimo procediira apima naujo mokslinio pavadinimo suteikima (apie tai paskelbiama spausdinamame arba
elektroniniame mokslo leidinyje ir DNR seky duomenys pateikiami saugoti vieSoje duomeny bazéje). Taksonominis
identifikavimas gali biti atliekamas remiantis morfologiniy ir molekuliniy poZymiy deriniu arba vien DNR seky
duomenimis, gautais atlikus viso genomo sekoskaita arba naudojant DNR briik$ninius kodus. Organizmams (pvz., Zmoniy
sveikatai kenksmingoms patogeninéms bakterijoms) identifikuoti vis daZniau naudojami genomai, nes jie teikia galimybe
greitai ir detaliai skirti jvairias padermes.

I mikrobiologines kolekcijas negali bati priimami jokie genetiniai istekliai, kurie néra (bent minimaliai) taksonomiskai
identifikuoti, o molekulinés sandaros apibtdinimas yra technologiskai paZangaus identifikavimo proceso ir kokybés
kontrolés dalis. Genetiniai iStekliai (taksonominiam identifikavimui skirti egzemplioriai) daznai pervezami tarp valstybiy
siekiant juos pateikti taksonomijos ekspertams.

Biologiniy ar genetiniy istekliy taksonominis identifikavimas remiantis morfologine arba molekuline analize, taip pat
naudojant DNR sekoskaitg, pats savaime nelaikomas naudojimu pagal ES GNNP reglamenta, nes tai darant neatrandama
konkre¢iy genetiniy ir (arba) biocheminiy savybiy (Zr. Rekomendacinio dokumento 2.3.3.1 skirsnj; savybés cia
suprantamos kaip funkcijos). Tai nesuteikia ,galimyb[és] atskleisti su genetinio itekliaus savybémis susijusiy naujy jZvalgy,
kurios yra (ar gali biiti) naudingos tolesniame produkty kirimo procese®, kaip suformuluota nustatant lakmuso popierélio
principa (zr. Rekomendacinio dokumento 2.3.3.1 skirsnj). Priesingai, DNR arba RNR seka naudojama kaip priemoné
organizmui identifikuoti. Analogiskai ir veisiamy gyviiny kilmés testg galima laikyti paprastu identifikavimu, kuris skiriasi
nuo moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veiklos ir todél nepatenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj. Naujos
rasies atradimas, apibiidinimas ir paskelbimas taip pat nelaikomas naudojimu pagal ES GNNP reglamenta, jeigu tai darant
neatlickama genetiniy iStekliy papildomy genetinés ir (arba) biocheminés sudéties tyrimy siekiant atrasti ar naudoti geny
savybes (funkcijas). Salys teikéjos i§ to genetinio istekliaus gaunamy skaitmeniniy sekos duomeny kiirimo, saugojimo,
vieso paskelbimo ir (arba) platinimo sglygas gali nustatyti SPA ir (arba) ASS. Sios salygos tebetaikomos, net jei veikla
nepatenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj.

Taciau jei kartu su organizmo identifikavimu ar taksonominiu apibiidinimu biity atliekami jo konkre¢ios genetinés ir (arba)
biocheminés sudéties, ypa¢ geny funkcijy, moksliniai tyrimai, tai baity laikoma naudojimu pagal ES GNNP reglamenta (7r.
Rekomendacinio dokumento 2.3.3.1 skirsnj).

() Primenama, jog visame Siame dokumente remiamasi prielaida, kad galimybé naudotis genetiniais istekliais jgyjama Salyje, kuri yra
Nagojos protokolo $alis ir yra nustaciusi priemones dél galimybés naudotis genetiniais istekliais ir su jais susijusiomis tradicinémis
ziniomis, ir kad yra laikomasi visy kity geografiniy ir su laiku susijusiy salygy. Taip pat daroma prielaida, kad laikomasi bet kokiy
sutartiniy jsipareigojimy ir bet kokiy pareigy pagal kitus teisés aktus, ir informacija apie tai, kai reikia, perduodama tolesniems
naudotojams. Sios prielaidos aptariant konkrecius atvejus nebekartojamos.
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(VieSojo sektoriaus moksliniai tyrimai) Zmogaus patogeny arba susijusiy organizmy taksonominis identifikavimas

Dirbant analitinj darbg nacionalinése laboratorijose gali reikéti atlikti DNR sekos analizg, pavyzdZiui, siekiant jvertinti pirmiau
nustatyty virulentiskumo veiksniy buvimg ir (arba) atsparumg antimikrobinéms medziagoms. Reikia jgyti galimybe naudotis
genetiniais istekliais (identifikavimui skirtais egzemplioriais) ir jie daZnai perveZami tarp valstybiy, siekiant pateikti juos
taksonomijos ekspertams. Identifikuota objektiné medzZiaga (uzkonservuotas pradiniy egzemplioriy — genetinio iStekliaus —
pavyzdys) daznai pateikiama saugoti ir Salyje teikéjoje, ir toje Salyje, kurioje iSanalizuota DNR seka (kur yra tinkamy saugykly).

Egzemplioriy taksonominis identifikavimas nelaikomas naudojimu pagal ES GNNP reglamentq, kai neapima genetinio istekliaus
genetingés ir (arba) biocheminés sudéties moksliniy tyrimy ir technologinés plétros, jskaitant, visy pirma, konkreciy genetiniy
ir (arba) biocheminiy funkcijy atradimg. Jj atliekant nustatoma tik to genetinio istekliaus (egzemplioriaus) tapatybé ir parengiami
paso duomenys. Taciau tais atvejais, kai vykdomi tokiy patogeny genetinés ir (arba) biocheminés sudéties (pavyzdZiui,
virulentiskumo veiksniy ir atsparumo poZymiy) moksliniai tyrimai ir technologiné plétra, taikomi reikalavimai imtis tinkamy
atsargumo priemoniy.

(Farmacijos sektorius) Atliekant taksonoming analiz¢ atrastos geny funkcijos tyrimas

Moksliniy tyrimy institutas atlieka organizmo DNR sekoskaitg jo taksonominio identifikavimo tikslu. Véliau toje pacioje
organizacijoje analizuojant nustatytq geny sekg ir ty geny koduojamas funkcijas nustatoma naujy ir potencialiai naudingy
antikiiny geny struktiiry. Sios tolesnés tyrimy eigos rezultatas yra i§ tiriamojo organizmo gauty imuniniy lgsteliy naudojimas
naujiems antikiiny produktams kurti. Taksonominis identifikavimas nelaikomas naudojimu pagal ES GNNP reglamentg. Taciau
po pradinio taksonominio identifikavimo tas genetinis isteklius naudojamas produktams kurti, naudojantis jo geny funkcija; per §j
procesg vykdomi moksliniai tyrimai ir technologiné plétra yra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.

(Kosmetikos sektorius) Po organizmo taksonominio identifikavimo atrandama jo geny biocheminé funkcija

Kosmetikos bendrové nori suZinoti organizmy, kuriuos ji yra suinteresuota tirti, riiSies pavadinimg, todél taksonominio
identifikavimo tikslu atlieka jy egzemplioriy DNR sekoskaitg. Po taksonominio identifikavimo taikant DNR sekoskaitg atliekama
tolesné vieno i$ sudarytos sekos geny funkciné analizé siekiant atrasti naujy biocheminiy jo produkty funkcijy, kurias biity galima
panaudoti. Sia analize nustatoma, kad yra naujy ir potencialiai naudingy baltymy, kurie véliau naudojami kosmetikos
ingredientams kurti.

Kadangi po taksonominio identifikavimo toliau analizuojamos konkretaus geno ir jo produkty funkcijos, $i veikla laikoma
naudojimu pagal ES GNNP reglamentg.

(VieSojo sektoriaus moksliniai tyrimai) Mitybos tinkly sudarymas naudojant in situ sqglygomis gauty augaly ir
augalédZiy gyviiny DNR briik$ninius kodus

Vykdant moksliniy tyrimy projektg sudaromas vietinés floros DNR britksniniy kody Zinynas siekiant nustatyti, kuriais augalais
maitinasi konkreciy riisiy augalédZiai vabzdZiai. Vietineés floros pavyzdZiai imami i$ lauko Salyje teikéjoje. Antrame etape paimami
augalédZiy vabzdziy éminiai ir ta pati genetinio briiksninio kodo dalis, kuri naudota sudarant augaly Zinyng, iSskiriama is vabzdzio
Zarnyno arba hemolimfos. Gautos geny sekos palyginamos su Zinyno duomenimis siekiant nustatyti, kuriy riisiy augalais mito
vabzdys. Gautas rezultatas yra pirmosios mitybos grandies gamintojy augaly ir augalédZiy vabzdZiy mitybos tinklo Zemélapis,
parodantis jy mitybos rysius — vieno su vienu (specifinius) arba vieno su daugeliu (bendruosius), ir suteikiantis naujy Ziniy apie
vabzdZiy riisiy biologijg (augalus, kuriais jie minta).

DNR briiksniniai kodai naudojami dviem etapais: pirmiausia naudojant identifikuoty augaly pavyzdZius sukuriamas Zinynas ir
identifikavimo priemoné, o antrame etape i§ vabzdZio Zarnyne suvirskintos ir i$ dalies suskaidytos medziagos nustatomos augaly
riisys (to nebiity buve jmanoma padaryti pagal morfologinius poZymius). Vykdant Sig veiklg DNR sekos naudojamos tik risims
identifikuoti. Nors Sie moksliniai tyrimai teikia naujy Ziniy apie tiriamy riisiy ekologijg, jie nepadeda suprasti tiriamo genetinio
istekliaus geny funkcijy, todél tai néra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg. Taip pat Zr. 6.6 skirsnj.
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(Kolekcijy turétojai; maisto ir paSary sektorius) Viso genomo sekoskaita

Bendrové i kultiiry kolekcijos nusiperka desimties neidentifikuoty padermiy mikroorganizmy. Importavusi tas padermes j ES,
bendrové joms taksonomiskai suklasifikuoti atlieka viso genomo sekoskaitg ir toliau saugo tas padermes savo pacios kultiiry
kolekcijoje. Po keleriy mety bendrové iSanalizuoja vienos i padermiy genomo sekg ieSkodama potencialiy lipazés geny, ir vienas i§
ty i pradinés padermés iSskirty potencialiy lipazés geny naudojamas kuriant naujg paderme, skirtg tos konkrecios lipazés
komercinei gamybai.

Viso genomo sekoskaita, atlikta vien taksonominio klasifikavimo tikslu, nelaikoma naudojimu pagal ES GNNP reglamentg, nes
netirta geny funkcija. Taciau vélesné genomo sekos analizé, ieskant potencialiy komercinei gamybai tinkamy geny, ir norimam
fermentui gaminti tinkamo mikroorganizmo kiirimas apima genetinio istekliaus genetinés ir (arba) biocheminés sudéties
mokslinius tyrimus ir technologing plétrg (visy pirma konkreciy geny funkcijos tyrimg), todél $i veikla patenka j ES GNNP
reglamento taikymo sritj.

(VieSojo sektoriaus moksliniai tyrimai) Aplinkos vandens éminiy DNR briikSniniy kody metaanalizé esamy Zuvy
riisiy skaiciui nustatyti

Siekiant nustatyti jvairiy esamy Zuvy risiy skaiciy paimami upés vandens éminiai ir remiamasi organizmy j vandenj isskirta DNR.
Siekiant gauti biologinés jvairovés aprasy, is vandens éminiy iSgryninama DNR, pasirenkami tiksliniai DNR Zymenys ir atliekama
sekoskaita. Atrastas geny sekas palyginant su etaloninémis sekomis duomeny bazéje atlickamas taksonominis identifikavimas.
Geny funkcijos netiriamos. Kadangi naudojama tik geny seka, o jos funkcijos netiriamos ir nesvarstomos, tokie aprasomojo
pobiidzio tyrimai néra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.

6.2. Charakterizavimas

Charakterizavimas yra genetiniy istekliy savity savybiy ar bruozy apibfidinimas ir dokumentavimas. Igyto genetinio
istekliaus charakterizavimas paprastai yra esminis pradinis tolesnés veiklos etapas; pavyzdZiui, tai yra identifikavimo ir
kokybés kontrolés proceso dalis pagal standarting mikroorganizmy kolekcijose taikomg praktikg. Jeigu, atliekant tokj
charakterizavima ir palyginima, néra atrandama konkreciy genetiniy ir (arba) biocheminiy funkcijy, tai nesuteikia ,galimyb
[és] atskleisti su genetinio iStekliaus savybémis susijusiy naujy jzvalgy, kurios yra (ar gali bati) naudingos tolesniame
produkty kirimo procese®, kaip suformuluota nustatant lakmuso popierélio principg (zr. Rekomendacinio dokumento
2.3.3.1 skirsnj). Tokiais atvejais charakterizavimas nelaikomas naudojimu pagal ES GNNP reglamenta.

Taciau jeigu kartu su genetinio istekliaus charakterizavimu arba apibiidinimu atliekami ir jo konkreciy genetiniy ir (arba)
biocheminiy savybiy tyrimai, tai laikoma naudojimu pagal ES GNNP reglamentg (zr. Rekomendacinio dokumento 2.3.3.1
skirsnj).

(Kolekcijy turétojai; gyviiny veisimas) Ivairovés populiacijose ir tarp populiacijy vertinimas

Atliekamas tyrimas siekiant jvertinti geneting jvairiy veisliy distancijg ir veislés homogeniskumg. Taip galima pateikti
rekomendacijy dél populiacijy valdymo, taciau neapibiidinamos genetinés ir (arba) biocheminés kiekvienos veislés geny funkcijos.
Analizuojamas ir apibiidinamas gali biiti ir ne visas organizmas; pavyzdZiui, veisiamy gyviiny DNR gali biiti iSskiriama i$ atskiry
kraujo éminiy ir naudojant vieSai prieinamg SNP lustg nustatomas genotipas genetinei distancijai apskaiciuoti. Tai nesuteikia
informacijos apie fenotipg ar produktyvumo charakteristikas (pvz., augimg, reprodukcijg ir produkcijg), nes SNP Zymenys
pasirinkti remiantis jvairiy vienos riisies veisliy polimorfizmais. Genetiniai istekliai naudojami klasifikavimui ir identifikavimui,
taciau nenaudojami konkretaus su vienu ar daugiau geny siejamo veislés pozymio (genetinés funkcijos ekspresijos) paieskai ar tuo
pagristai atrankai. Todél tai néra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.
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(Gyviiny veisimas) Genetinio iStekliaus charakterizavimas gaunant Ziniy, kurios naudojamos veislininkystéje

Privacios veislininkystés bendrovés ir vieSosios mokslo tiriamosios institucijos dalyvauja atliekant genotipinj ir fenotipinj
charakterizavimg siekiant iSsiaiskinti jvairiy veisliy geneting variacijg ir geneting variacijg tarp veisliy bei veisimo linijy. Taikomi
molekuliniai metodai apima genetiniy Zymeny arba (viso) genomo sekos duomeny analizg. Fenotipiné analizé gali apimti bet
kokiy produktyvumo charakteristiky uZfiksavimg; gali biiti naudojamos biocheminio ir kitokio vertinimo priemonés. Tokia veikla
taip pat gali biiti vykdoma dél genominés (viso genomo) selekcijos — tai teikia galimybe prognozuoti veislines vertes remiantis vien
DNR informacija.

Nustatant genotipg (atlieckant DNR seky analizg), taip pat atliekant fenotipinj charakterizavimg ir véliau iSanalizavus abiejy tipy
duomenis gauta informacija suteikia daugiau Ziniy apie konkrecius genetinius isteklius, nes jgyjama Ziniy apie savitus poZymius ir
su jais susijusius genus, o tai suteikia pridétinés vertés ir potencialios naudos gyviiny veiséjui. Si veikla yra labai svarbi ir genominés
(viso genomo) selekcijos strategijoms, nes teikia galimybe jvertinti kiekvieno gyviino (genetinio istekliaus) veisling verte ir yra
patikimas atrankos pagrindas. Si veikla laikoma genetinio istekliaus genetinés ir (arba) biocheminés sudéties moksliniais tyrimais
ir technologine plétra, todél patenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj. Tai, kad tokia veikla yra standartiné veikla, netrukdo
jos laikyti vienu pirmyjy moksliniy tyrimy ir technologinés plétros etapy.

Isitvirtinusios introdukuotos riisies geny funkcijos tyrimas

Praéjusio amZiaus 7-ajame deSimtmetyje vienoje Salyje paplitusi Zuvy riisis buvo tikslingai, Zvejybos reikméms, introdukuota kitoje
Salyje ir joje susiformavo gyvybinga populiacija. Moksliniy tyrimy konsorciumas i§ antrosios Salies gauna naujy Zuvy egzemplioriy
siekdamas atlikti Sios riiSies genomo sekoskaitg ir paskelbti genomo Zemélapj, kuriame biity nurodyti genai ir jy funkcijos.

Si moksliniy tyrimy veikla laikytina genetiniy istekliy genetinés ir (arba) biocheminés sudéties moksliniy tyrimy ir technologinés
plétros veikla, todél tai yra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg. Kadangi $i Zuvy riisis jsitvirtino antrojoje Salyje ir riisies
egzemplioriai joje gauti in situ sglygomis, antroji Salis laikytina Salimi teikéja ir j jg turéty kreiptis naudotojas, kad suzinoty, ar
taikomi reikalavimai gauti sutikimg, apie kurj pranesama i$ anksto, ir nustatyti abipusiskai sutartas sglygas.

(Biologinés kontrolés ir biostimuliatoriy sektorius) Ekstrakty ir medZiagy (juose esanciy veikliyjy junginiy tipy)
fiziniy ir cheminiy savybiy apibiidinimas siekiant naudoti juos kaip biologinés kontrolés medZiagas ar
biostimuliatorius

I§ genetinio istekliaus (gautas SPA ir nustatytos ASS) iSskiriami ekstraktai ir medZiagos, skirti naudoti biologinei kontrolei arba
kaip biostimuliatoriai. Siekiama nustatyti junginiy, kurie bus naudojami kaip biologinés kontrolés medziagos ar biostimuliatoriai,
cheming sandarg ir funkcijg. Si veikla apima i§ genetiniy istekliy gauty dariniy genetinés ir (arba) biocheminés sudéties mokslinius
tyrimus ir technologing plétrg. Tai yra daugiau negu vien tik apibuidinimas, todél tai yra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.
(Daugiau rekomendacijy Zr. Rekomendacinio dokumento 2.3.4 skirsnyje, kuriame aptariami dariniai.)

Charakterizavimas apima ir geny ekspresija. Tiek komercinio, tick nekomercinio pobtidzio moksliniai tyrimai gali bati
specialiai atliekami siekiant atrasti geny ekspresija tiek morfologiniais (fenotipo tyrimas), tick biocheminiais metodais.
Arba tyrimais gali bati siekiama nustatyti dominanciy poZymiy genetinj pagrinda, analizuojant, kurie genai, geny
kompleksai ar jy ekspresija reguliuojancios sekos ir mechanizmai yra su tuo susije. Tokia poZymiy analizé, net jeigu
atlickama nekomerciniais tikslais, laikoma patenkancia j ES GNNP reglamento taikymo sritj. Tadiau jeigu tiriamos vien
morfologinés savybés, netiriant genetikos jtakos morfologijai ir nesinaudojant ta jtaka, toks tyrimas nelaikomas organizmo
genetinés ir biocheminés sudéties moksliniais tyrimais ir technologine plétra ir todél nepatenka j Reglamento taikymo sritj.
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(VieSojo sektoriaus moksliniai tyrimai) Tyrimai siekiant nustatyti morfologines ir (arba) anatomines savybes

Organizmy daliy morfologiniy ir anatominiy savybiy analizé ir apibiidinimas yra jvairiose biologiniy moksliniy tyrimy srityse
reguliariai vykdoma veikla. Taikomi metodai apima Sviesos mikroskopijg, tyrimus rastriniu ar persvietimo elektroniniu mikroskopu
ir kt. Jie neapima atitinkamy genetiniy istekliy genetinés ar biocheminés sudéties tyrimy, todél tai néra naudojimas pagal ES GNNP
reglamentq. Tokios veiklos rezultatai gali biiti véliau svarbiis fundamentiniams moksliniams tyrimams ir istekliy iSsaugojimui (pvz.,
taksonominiam rasiy apibadinimui), taip pat vélesniems fundamentiniams ir taikomiesiems moksliniams tyrimams, kuriuos
atliekant gali biiti atrasta techninio ir komercinio pritaikymo biidy. Tokia vélesné veikla gali patekti j ES GNNP reglamento
taikymo sritj (jeigu yra jvykdytos kitos sglygos).

(ViesSojo sektoriaus moksliniai tyrimai) Mechaniniy ir optiniy savybiy moksliniai tyrimai ir technologiné plétra

Moksliniy tyrimy grupé gauna ryskiaspalviy vabaly egzemplioriy siekdama tirti pirmosios sparny poros mikrostruktiiry
mechanines ir optines savybes. Tyrimy plane numatyta, kad atliekant §j tyrimg galima rasti bidy tai pritaikyti inZinerijoje,
pavyzdZiui, kuriant panasios struktiiros naujas medZiagas ir taip padidinant jy atsparumg dilimui ar blizgesj (biomimezé,
biologiné mimikrija).

Si veikla laikoma moksliniais tyrimais ir technologine plétra ir yra vykdoma naudojant genetinius isteklius. Taciau tai yra jy
techaniniy ar optiniy savybiy, kurioms jtakg daro aplinkos veiksniai, o ne ty genetiniy istekliy genetinés ir (arba) biocheminés
sudéties moksliniai tyrimai ir technologiné plétra. Todél $i moksliniy tyrimy veikla nelaikoma naudojimu pagal ES GNNP
reglamentg ir j jo taikymo sritj nepatenka.

(Gyviiny veisimas) Konkreciy poZymiy genetinio pagrindo fundamentiniai moksliniai tyrimai

Atliekami specialiis dominanciy poZymiy, budingy veisiamiems gyviinams, genetinio pagrindo moksliniai tyrimai siekiant
iSanalizuoti, kurie genai, geny kompleksai ar jy ekspresijg reguliuojancios sekos ir mechanizmai yra susije su Siais poZymiais. Tai
gali biiti vieSojo sektoriaus, vieSojo ir privaciojo sektoriy bendradarbiavimo arba privatiis moksliniai tyrimai, padedantys jgyti
daugiau Ziniy ir teikiantys pridétinés vertés bei potencialios naudos gyviiny veiséjui, o galiausiai gali biiti atrasta biidy pritaikyti jy
rezultatus komercinéms reikméms.

Tam tikry dominanciy poZymiy genetiniai tyrimai apima iSsamy atskiry gyviiny genomo tyrimg dél konkreciy poZymiy (remiantis
geny ekspresija), nustatyty pagal veisimo tikslus siekiant norimy veisimo rezultaty. Todél tokia veikla laikoma naudojimu ir patenka
i ES GNNP reglamento taikymo sritj.

(Viesieji moksliniai tyrimai) Miskinés riisies geny funkcijos moksliniai tyrimai be tolesnés technologinés plétros

Vykdant moksliniy tyrimy projektg tiriamos jgyty genetiniy istekliy genetinés ir biocheminés funkcijos, identifikuojami konkretiis
poZymiai ir nustatomas jy genetinis pagrindas. Dalyvaujantys tyréjai nemano, kad jy tyrimy rezultatai ateityje galéty buti
panaudoti kuriant produktus ar pritaikyti komercinéms reikméms. Jy atlikto darbo baigtis yra tik tyrimy rezultaty paskelbimas
mokslo forumuose.

Genetiniy istekliy genetinés ir (arba) biocheminés sudéties analizg apimanti moksliniy tyrimy veikla laikoma jy naudojimu. Todél i
veikla patenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj ir tyréjai turi pareigg imtis tinkamy atsargumo priemoniy, nepriklausomai
nuo to, ar numatoma kurti produktus, ar ne.
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(Augaly selekcija) Patogeny virulentikumas

Sodininkystés ir darZininkystés rekomendacijas teikianti jmoné vykdo patogeno moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veiklg,
apimancia jo DNR tyrimus. Tiriami atskiry patogeniniy padermiy genotipiniai ir fenotipiniai skirtumai, susije su tokiy patogeny
virulentiskumu.

Tokie tyrimai, apimantys genetinio istekliaus genetinés ir (arba) biocheminés sudéties tyrimus (susijusius su virulentiskumu), yra
moksliniai tyrimai ir technologiné plétra pagal ES GNINP reglamentq, todél patenka j jo taikymo sritj. Taciau jeigu atliekant
tyrimg apsiribojama patogeninio organizmo padermiy ir rasiy identifikavimu ir daugiau nieko netiriama (pavyzdziui, atliekamas
patogeno taksonominis identifikavimas nustatant, kokia liga uzkréstas augalas), tai néra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.

6.3. Filogenetiné analizé

Atliekant filogeneting analiz¢ naudojami jvairiis duomeny analizés metodai, kuriuos galima taikyti visy rasiy duomenims,
susiety numanomy pirmtako ir palikuonio rysiy (pavyzdziui, kalbotyroje), o biologijos srityje tai gali apimti morfologinius
ir cheminius aspektus arba nukleotidy sekas (visa tai, kas apskritai vadinama poZymiais). Tokig analiz¢ galima atlikti
naudojant ir geny funkcionalumo duomenis, nors kol kas tai daroma gana retai.

Filogenetinés analizés rezultatas pavaizduojamas kaip tinklas ar Sakiné diagrama (dendrograma): kiekvienos jos Sakos
vir§iinéje yra analizuojamieji pavyzdziai (paprastai organizmy ri$ys ar vienos riisies vienetai), o Saky isdéstymas parodo jy
rySius. Praktiskai per vieng analize i§ vieno tiriamy pavyzdziy rinkinio galima parengti Simtus ar tikstanc¢ius dendrogramy
(remiantis stebimomis salygomis pagal paprastas atsakymy ,taip“ ir ,ne“ matricas), kiekvienoje i jy pavaizduoti skirtingi
rySiai ir tikimybé, kad tuo galima paaiskinti stebéjimy duomenis. Kartais taksonomijos specialistas pasirenka vieng
dendrogramg, kartais naudoja kelias dendrogramas, o kartais kompiuterine programa sukuria suvesting dendrogramg
(angl. consensus tree) i§ visy kity dendrogramy arba kai kuriy kity dendrogramy, kuriy tikslumo tikimybé didziausia. I3
esmeés visos filogenetinés dendrogramos yra atskiry skai¢iuojamyjy analiziy, atliekamy naudojant kompiuterines
programas, vaizdiné iSraiska. Yra keli rySiams vertinti tinkami statistiniai metodai, ir tam ivairiose kompiuterinése
programose taikomi skirtingi algoritmai. Skirtingais evoliucijos modeliais pagristy metody rezultatai gali Siek tiek skirtis,
ypa¢ kai yra priestaringy aiSkinimy dél jrodymy, gauty skirtingai i$skaidZius genoma ar geny sekas. Todél galutinés
dendrogramos nuo analizés algoritmo priklauso tiek pat, kiek ir nuo naudojamy duomeny.

Remiantis parengta Sakine diagrama daznai suformuluojama evoliucinés kilmés hipotezé, o pagal $ig hipoteze gali bati
sudaroma klasifikacija, atitinkanti i diagramga jtraukty vienety Saky i§déstyma (t. y. filogenezé). Filogenetinés analizés
skai¢iavimais paprasciausiai vizualizuojamas analizuojamy vienety i§déstymas tam tikra tvarka, taciau nuo tyréjo priklauso
tai, kaip ta tvarka aiSkinama.

Daugelio biologiniy tyrimy objektas gali biiti geny pernasa ir genetiné diferenciacija tarp geografiskai atskirty populiacijy,
taip pat jy genetiniai rySiai ir genetinis i$skirtinumas. Geny pernasos ir genetinés diferenciacijos tarp populiacijy lygis
paprastai vertinamas tokiais metodais, pagal kuriuos imami viso genomo jvairiy geny lokusy éminiai. Atliekant kitus
mokslinius tyrimus lyginamos egzemplioriy, reprezentuojanciy risj ar aukstesnes taksonomines kategorijas (tokias kaip
Seima), geny sekos siekiant tirti jy i§skirtinumg arba panasuma, taigi ir galimus jy giminystés rysius.

Todél tyrimais, apimanciais filogeneting analize naudojant genetinius iSteklius, gali biiti siekiama nustatyti variacija,
susijusig su riisies tapatumu (genetinés medziagos rinkiniy arba geny banky terminijoje tai vadinama paso duomenimis),
populiacijose ir tarp populiacijy; Sis procesas gali buti panasus j taksonominj identifikavimg. Tokig variacijg gali bati
siekiama nustatyti ir tarp rasiy ar aukStesniy uZ rii§j taksony (tokiy kaip gentis, barys ar $eima) ir sugrupuoti
analizuojamus vienetus. Kai tokia veikla neapima geny moksliniy tyrimy ir technologinés plétros, ir geny ar DNR seky
funkcijos netiriamos (jei apskritai Zinomos) ir néra aktualios, laikoma, kad ta veikla nepatenka j ES GNNP reglamento
taikymo sritj. Taciau jeigu atliekami geny funkcijos tyrimai, tokia veikla patenka j ES GNNP reglamento taikymo sriti.
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(Kolekcijy turétojai) Filogenetinés analizés, atliekamos neatsizvelgiant j geny funkcijg

Taksonomijos specialistas tiria organizmy grupe rengdamas floros apraSomgjj darbg arba taksonomijos monografijg. Per
apibuidinimo procesq taksonomijos specialistas nustato susijusiy taksony filogenezg, naudodamas morfologing ir DNR seky
informacijg, gautg iS kolekcijoje laikomy egzemplioriy. Tai atliekama be papildomy genetinio iStekliaus tyrimy, kuriais biity
siekiama atrasti konkrecias analizuojamy geny funkcijas.

Morfologiné ir geny seky informacija naudojama taksonams apibiidinti ir padermés, riiies ar aukstesnio lygmens taksonams
atpaZinti. Filogeneze naudojamasi sudarant klasifikacijg. Pagal lakmuso popierélio principg (Zr. Rekomendacinio dokumento
2.3.3.1 skirsnj) tai nelaikoma naudojimu pagal ES GNNP reglamentg.

Jeigu taksonomijos specialistas atlikdamas filogeneting analizg naudotysi geny funkcija, t. y. tyrimas apimty konkreciy genetiniy
ir (arba) biocheminiy pozymiy atradimg ir iStyrimg, $i veikla biity laikoma naudojimu pagal ES GNNP reglamentg.

(Kolekcijy turétojai) Filogenetinés analizés, atliekamos atsiZvelgiant j geny funkcijq

Nuodingyjy gyvadiy grupe tiriantis taksonomijos specialistas bendradarbiauja su baltymy tyrimy laboratorija siekdamas jvertinti
sgsajg tarp gyvadiy riisiy giminystés rysiy ir jy nuody baltymy panasumy; yra galimybiy panaudoti Sias Zinias gydymui
prieshuodZiais jgélus gyvatei. Nustatoma gyvaciy grupés filogenezé ir pagal jg iSanalizuojama ir palyginama kiekvienos riisies
gyvaciy nuody baltymy funkcija. Nuodai i§ gyvadiy yra surinkti per tq patj projektg.

Pats filogenezés sudarymas nepatekty j Reglamento taikymo sritj, jei nebiity naudojamasi nuody savybémis ar geny funkcijomis.
Taciau jeigu nuody baltymy arba geny funkcijos atliekant filogeneting analizg naudojamos, tai patenka j Reglamento taikymo sritj.

Atliekamas nuody palyginimas (net jeigu tiesiogiai nesusijes su naujo priesnuodzio produkto kiirimu) yra naudojimas pagal ES
GNNP reglamentg, nes tiriama i§ genetinio istekliaus gauto darinio biocheminé sudétis (Zr. Rekomendacinio dokumento 2.3.4
skirsnj).

6.4. Dariniy identifikavimas

Biotechnologijos teikia galimybe identifikuoti i§ genetiniy iStekliy i$skiriamy biocheminiy junginiy, tokiy kaip feromonai ar
kiti aktyvieji metabolitai, struktiiras. Siy metabolity identifikavimas paprastai apima jy tapatumo ir grynumo tyrima
olfaktometru. Jeigu junginiai tik identifikuojami, $ig veikly galima laikyti analogiska taksonominiam organizmo
identifikavimui, todél tai néra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg. Taciau jeigu tokiais analitiniais tyrimais bty
atrandami nauji skiriamyjy cheminiy savybiy turintys junginiai, kurie baty toliau tiriami, arba tie tyrimai baty atliekami
siekiant atrasti genotipy su itin dideliu tikslinio junginio kiekiu, tokia veikla bity laikoma naudojimu pagal ES GNNP
reglamentg (Zr. Rekomendacinio dokumento 2.3.4 skirsni).

6.5. Didelio masto atrankinis tyrimas

Didelio masto atrankiniu tyrimu vadinama veikla, kai pagal konkrety kriterijy vertinama paprastai daug genetinio istekliaus
pavyzdziy. Daznai tai yra automatizuotas procesas, kurio metu uzduodami klausimai su dviem galimais atsakymais (pvz.,
LAt §is pavyzdys atitinka kriterijy, ar ne?). Sios veiklos tikslai yra: a) atmesti dauguma neaktualiy pavyzdziy, kurie nebus
naudojami vykdant tg moksliniy tyrimy projektg (neigiami pavyzdziai), ir b) atrasti tuos kelis pavyzdzius, kurie gali biti
perspektyvis tolesniems to projekto tyrimams (teigiami pavyzdziai).

Sio pobiidzio atrankiniy tyrimy veikla, vykdoma remiantis paprastais klausimais su dviem galimais atsakymais ir atliekant
daugybeés pavyzdziy vienodus standartizuotus testus taip, kad dauguma ty pavyzdziy atmetami, nepatenka { ES GNNP
reglamento taikymo sritj, nes tai néra genetinio iStekliaus naudojimas. Tai néra moksliniai tyrimai ir technologiné plétra,
apibrézti ES GNNP reglamente, nes neigyjama jokiy naujy su patikrintais ir atmestais pavyzdziais susijusiy moksliniy
jzvalgy.

Taciau kai tyréjas pradeda nuodugniau tirti per atrankg toliau tirti atrinktus genetinius iSteklius, tokia veikla gali patekti j ES
GNNP reglamento taikymo sritj. Tokie tolesni tyrimai kur kas sudétingesni nei standartizuoty klausimy su dviem galimais
atsakymais naudojimas, ir jy tvarka labiau individualizuota. Taip pat nebesiekiama atmesti kai kuriy pavyzdziy, o
stengiamasi nustatyti atrinkty tirti genetiniy iStekliy ypatybes ir savybes. Genetinio istekliaus nuodugnesnio tyrimo veikla
paprastai trunka ilgiau negu atrankinis tyrimas. Tokiais tyrimais igyjama papildomy ziniy ir naujy jZvalgy apie ty
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genetiniy istekliy geneting ir (arba) biocheming sudétj, todél tai yra jy naudojimas ir patenka j ES GNNP reglamento taikymo
sritj. Sj etapa, kuriame tyréjas pradeda nuodugniau tirti genetinius isteklius, galima laikyti pirmuoju moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros grandinés etapu.

(Maisto ir pasary sektorius) Atrankinis tyrimas

Dél kepiniy pramonéje naudojamy fermenty amilaziy atlickamas jvairiy mikroorganizmy atrankinis tyrimas standartizuotomis
sglygomis, siekiant patikrinti, kuriuose i jy yra alfa amilaziy; Sis procesas teikia tik tiek informacijos, kad kai kurie
mikroorganizmai turi alfa amilazés, todél galima nebetirti ty mikroorganizmy éminiy, kuriuose alfa amilaziy néra. Sis tyrimas
neteikia informacijos apie tai, kaip tokia amilazé veikia per kepimo procesg. Toks atrankinis tyrimas, atlieckamas pries pradedant
bet kokig analizg siekiant atmesti nepageidaujamus tirti organizmus, laikomas j ES GNNP reglamento taikymo sritj
nepatenkanciu atrankiniu tyrimu.

(Maisto ir pasary sektorius) Nuodugni fermenty amilaziy analizé

Tiriamos mikroorganizmy, kuriuose aptikta alfa amilazés, savybés, vertingos kepimui: potencialios alfa amilazés istiriamos
realiomis kepimo sglygomis (uzmaisoma jvairi tesla, ji kepama skirtingomis kepimo sglygos ir t. t.) ir tikrinamas jy stabilumas
(stabilumas kepiniy laikymo sglygomis ir stabilumas tesloje). Vykdant Sig veiklg nuodugniai istiriama is genetinio istekliaus gauto
darinio biocheminé sudétis ir veikimas, ir ji patenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj (jeigu yra jvykdytos visos kitos sglygos).

(VieSojo sektoriaus moksliniai tyrimai) Aplinkos DNR naudojimas atrankiniam tyrimui siekiant aptikti tikslinj
organizmg

Siekiant pagal aplinkos DNR nustatyti, ar upéje yra invazinés risies Zuvy, paimami vandens éminiai. Vandens éminiai istiriami
naudojant tos invazinés riisies DNR Zymenj, taip nustatant, ar vandenyje yra ty Zuvy DNR, ar ne. Sio pobiidZio atrankinis
tyrimas yra panasus j identifikavimag, ji atliekant netiriamos geny savybés ir jis nepatenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj.

(Farmacijos sektorius) Funkciné metagenomika ir antibiotiky atradimas

Tyréjai atliko aplinkos DNR atrankinj tyrimg daugiau kaip dviejuose tiikstanciuose dirvoZemio éminiy, naudodami polimerazés
grandining reakcijg (PGR) su pradmenimis nustatyti genui, atsakingam uZ fermentg, kuris, kaip Zinoma, dalyvauja vienos klasés
antibiotiky biosintezéje. Sis didelio masto atrankinis tyrimas nepatenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj. Po $io pradinio
atrankinio tyrimo tie éminiai, kuriuose aptiktas norimas genas, iSanalizuoti naudojant naujos kartos sekoskaitg ir taip nustatyta,
kad juose yra susijusiy antibiotiky biosintezés geny. Geny seky analizé parodé, kad yra natiirali organizmy grupé su iki tol
nezinotais genais, susijusiais su antibiotiky gamybos sistemomis, ir tuo remiantis sukurti nauji antibiotikai. Analizé naudojant
naujos kartos sekoskaitg atlikta ir antibiotikai sukurti tikslingai naudojant konkrecius organizmus, remiantis jy genetine ir (arba)
biochemine sudétimi, ir tai patenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj.

Skirtumas tarp atrankinio tyrimo veiklos ir nuodugnesnés analizés gali bati ne visada akivaizdus. Todél naudotojams
rekomenduojama nustatyti atrankinio tyrimo veiklos pabaigg ir bet kokios tolesnés moksliniy tyrimy veiklos pradzig ir
saugoti su tuo susijusius jraus, galvojant apie savo pareigg imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad kompetentingos
institucijos galéty atlikti patikrinimus.

6.6. Elgsenos tyrimai

Genetiniai (pvz., vabzdziy, erkiy ir nematody) iStekliai gali bti tiriami siekiant iSaiskinti, kokiu mastu Sios riisys dél savo
elgsenos galéty bati veiksmingai naudojamos kaip biologinés kontrolés priemonés. Tokiais tyrimais taip pat gali bati
stengiamasi i8aiskinti, kokiomis sglygomis optimaliai pasireik3ty tokia elgsena.
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Si veikla laikoma moksliniais tyrimais ir technologine plétra ir yra vykdoma naudojant genetinius isteklius. Taciau vykdant
mokslinius tyrimus ir technologine plétrg tiriama ne $iy genetiniy iStekliy genetiné ir (arba) biocheminé sudétis, o jy
elgsenos bruozai. I§ genetinio iStekliaus genetiniy ir (arba) biocheminiy komponenty ne visada galima tiesiogiai spresti apie
elgsena, nes ja lemia genetikos ir aplinkos veiksniy saveika. TaCiau tokie moksliniai tyrimai, kurie apimty genetikos jtaka
elgsenai, patekty | ES GNNP reglamento taikymo sritj.

7. GENETINIAI ISTEKLIAI KAIP PRIEMONES (%)

7.1.  Genetiniai iStekliai, naudojami kaip tyrimo arba etaloninés priemonés

Genetiniy istekliy naudojimas kaip tyrimo ar etaloniniy priemoniy nelaikomas naudojimu pagal ES GNNP reglamentg,
todél i jo taikymo sritj nepatenka (zr. Rekomendacinio dokumento 2.3.3.2 skirsnj). Taip yra todél, kad ta medziaga tame
etape néra moksliniy tyrimy objektas — ji naudojama tik norimoms kity jau sukurty arba dar kuriamy produkty savybéms
patvirtinti ar patikrinti. Be to, kai genetinis iteklius naudojamas kaip atraktantas, pavyzdziui, kenkéjy ir potencialiy
kenkéjy stebésenai siekiant nustatyti, ar gali reikéti imtis jy kontrolés priemoniy, tai taip pat nelaikoma naudojimu pagal
ES GNNP reglamentg.

Tokiy tyrimo arba etaloniniy priemoniy pavyzdziai:

— laboratoriniai gyviinai, naudojami tiriant jy reakcija { medicinos produktus;

— patogeniniai organizmai, naudojami tiriant augaly veisliy atsparumg;

— patogenai, naudojami tiriant biologinés kontrolés medziagas ir biostimuliatorius;
— ziurkés, naudojamos per toksikologinius tyrimus susintetintiems junginiams tirti;

— bakterijos, naudojamos tiriant junginiy, potencialiai tinkamy naujiems tas bakterijas veikiantiems antibiotikams kurti,
veiksminguma.

(Farmacijos sektorius) Gyviiny naudojimas pagal bandymy su gyviinais modelius

Chemiskai susintetinto junginio veiksmingumas tiriamas ES Salyje naudojant bandymy su gyviinais modelj. Kaip bandomieji
gyvinai naudojamos Ziurkés, kurioms nustatytas tam tikro tipo véZys. Tos Ziurkés naudojamos kaip moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros priemonés. Vykdant mokslinius tyrimus ir technologing plétrg tiriamos ne pacios Ziurkés, todél Ziurkiy
naudojimas tam junginiui tirti néra genetiniy istekliy naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.

(Farmacijos sektorius) Moksliniy tyrimy priemoniy naudojimas siekiant suprasti lgsteliy procesus

I§ Octocorallia riisies organizmy iSgautas Zaliai arba raudonai dél Sviesos poveikio fluorescuojantis baltymas naudojamas ES kaip
priemoné sekti tiriamo kosmetikos ingrediento pokyciams ir stebéti atrankiniy lgsteliy baigCiai. Vykdant Sig veiklg is genetinio
istekliaus gautas baltymas yra moksliniy tyrimy ir technologinés plétros priemoné; pats genetinis isteklius néra tos moksliniy
tyrimy ir technologinés plétros veiklos objektas, todél tokia veikla néra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.

(Kosmetikos sektorius) Genetinis iSteklius, naudojamas kaip etalonas patvirtinant in vitro testo modelio
tinkamumg senéjimo pristabdymui jvertinti

Kosmetikos ingrediento veikimui vertinti skirtas testas sukuriamas naudojant Zmogaus proteinazg, kurios galima jsigyti rinkoje. Sio
testo tinkamumas patvirtinamas naudojant is genetinio istekliaus gautg augalinj ekstraktg, kurio senéjimg stabdantis poveikis yra
Zinomas ir patikimai nustatytas. Zmogaus proteinazé nepatenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj, nes tai yra mogaus kilmeés
tedZiaga. Testas patvirtinamas naudojant augalinj ekstraktg, taciau neatliekami jokie paties augalo genetinio istekliaus genetinés
ir (arba) biocheminés sudéties moksliniai tyrimai ir technologiné plétra. Toks patvirtinimas nelaikomas naudojimu pagal ES
GNNP reglamentg.

(*) Primenama, jog visame Siame dokumente daroma prielaida, kad galimybé naudotis genetiniais istekliais jgyjama 3alyje, kuri yra
Nagojos protokolo $alis ir yra nustaciusi priemones dél galimybés naudotis genetiniais istekliais ir su jais susijusiomis tradicinémis
ziniomis, ir kad yra laikomasi visy kity geografiniy ir su laiku susijusiy salygy. Taip pat daroma prielaida, kad laikomasi bet kokiy
sutartiniy jsipareigojimy ir bet kokiy pareigy pagal kitus teisés aktus ir informacija apie tai, kai reikia, perduodama tolesniems
naudotojams Sios prielaidos aptariant konkrecius atvejus nebekartojamos.
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(Farmacijos sektorius) Patogeno naudojimas ruo$iant reagentus testo tinkamumui patvirtinti

Gavus gripo virusg, paties viruso ir jo antikiiny medZiaga naudojama kaip etaloniné medziaga patvirtinant diagnostiniy analiziy
tinkamumg arba standartizuojant vakcinos kokybés uZtikrinimo testus. Genetinis isteklius (virusas) naudojamas vien tik
tinkamumui patvirtinti ir $i veikla néra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.

(Augaly selekcija) Esamy veisliy kaip etalony naudojimas vertinamiesiems tyrimams

Augaly selekcijoje sukurtos naujos selekcinés medziagos charakteristikos jprastai tikrinamos lyginant su esamomis veislémis ir kitais
genetiniais istekliais, kurie naudojami kaip etaloninés medZiagos. Toks genetiniy istekliy naudojimas neapima pacios etaloninés
medZiagos moksliniy tyrimy, todél Siy genetiniy istekliy naudojimas néra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.

(Biotechnologijy sektorius) Patogeny naudojimas augaly apsaugos produkty veiksmingumo stebésenai

Patogenai naudojami vykdant atsparumo augaly apsaugos produktams stebéseng ir stebint patogeny virulentiskumg (tai yra jprasta
veikla Zemés iikyje sickiant apsaugoti paséliy derliy). Tokia stebésena, kai stebimas augaly apsaugos produkty veiksmingumas,
neapima paciy patogeny kaip genetinio istekliaus moksliniy tyrimy ir technologinés plétros, todél i veikla nepatenka j ES GNNP
reglamento taikymo sritj.

7.2.  Tyrimo arba etaloniniy priemoniy kiirimas

Nors genetiniy iStekliy naudojimas kaip tyrimo arba etaloniniy priemoniy nelaikomas naudojimu pagal ES GNNP
reglamentg (Zr. Rekomendacinio dokumento 2.3.3.2 skirsnj ir I priedo 7.1 skirsnj), gali baiti vykdomi ty genetiniy i$tekliy
moksliniai tyrimai ir technologiné plétra siekiant paversti juos naujomis arba tobulesnémis tyrimo arba etaloninémis
priemonémis — tokie moksliniai tyrimai ir technologiné plétra patekty | ES GNNP reglamento taikymo sritj (Zr.
Rekomendacinio dokumento 2.3.3.2 skirsnj).

(Biotechnologijy sektorius) Aptikimo priemoniy rinkinio sukiirimas siekiant stebéti transgeniniy medZiagy
buvimg maiste

Siekdama stebéti, ar maiste yra transgeniniy augaly medZiagy, ES valstybés narés valdZios institucija sukuria aptikimo priemoniy
rinkinj patikroms vietoje atlikti. Aptikimo priemoniy rinkinyje naudojami augaly antikiinai ir lgsteliy linijos. Tie antikiinai yra
pagaminti naudojant is transgeninio augalo su nauju baltymu gautus antigenus.

Naudojami genetiniai iStekliai yra transgeninis augalas, laboratorinés lgsteliy linijos, turinCios transgeny ir transgeniniams
augalams buidingy baltymy, taip pat ty baltymy antikiinus gaminancios lgsteliy linijos. Gauti dariniai yra tiksliniai baltymai ir
susidarg jy antikiinai. Aptikimo priemoniy rinkinio kiirimas apima lgsteliy linijy, geny funkcijy produkty, antikiiny ir visy juos
gaminant naudoty genetiniy istekliy mokslinius tyrimus ir technologing plétrg, ir tai yra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.

(Kosmetikos sektorius) Naujos testavimo sistemos kiirimas
ES moksliniy tyrimy institutas kuria naujg konkreciam kosmetiniam poveikiui tirti skirtg in vitro testg (taip pat daZnai vadinamg
tiksliniu testu) augaly lgsteliy linijos pagrindu.

Moksliniy tyrimy institutas tiria tos augaly lgsteliy linijos geneting ir (arba) biocheming sudétj. Kadangi vykdomi augaly lgsteliy
linijos, jskaitant jos geny funkcijy produktus, genetinés ir (arba) biocheminés sudéties moksliniai tyrimai ir technologiné plétra, tai
yra genetiniy iStekliy (t. y. augaly lgsteliy linijos) naudojimas pagal ES GNINP reglamentg.
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(Gyviiny veisimas) Atsekamumui skirty metody kiirimas

Genetinio iStekliaus ir jo produkty atsekamumui skirty metody kiirimas gali apimti iSsamy atskiry gyviiny genomo tyrimg siekiant
nustatyti biidingus pozymius. Jei tokia veikla apima genetiniy istekliy genetinés ir (arba) biocheminés sudéties, visy pirma geny
funkcijos, pasireiskiancios savitais pozymiais, mokslinius tyrimus, ji yra laikoma naudojimu pagal ES GNNP reglamentg.

(Gyviiny veisimas) Aukstos kokybés produkty tapatumui patvirtinti skirty diagnostiniy priemoniy kiirimas

Siekiant identifikuoti i§ konkreciy veisliy gyviiny gaunamus aukstos kokybés produktus (pvz., tipiskg Vengrijos pilkyjy galvijy,
Japonijos ,Wagyu“ galvijy arba Ispanijos iberiniy kiauliy produkcijg), kuriamos diagnostinés priemonés arba testai, kuriais
nustatoma maisto produkty kokybé ir kurie parodo tam tikry junginiy buvimg ir kiekius (pvz., polinesociyjy riebaly riigsciy ir
sociyjy riebaly riigsciy santykj). Jei Siy tyrimo priemoniy kiirimas apima genetiniy iStekliy genetinés ir (arba) biocheminés sudéties,
visy pirma geny funkcijos, pasireiskiancios savitais pozZymiais, mokslinius tyrimus, tai laikoma naudojimu pagal ES GNNP
reglamentq. Daugiau informacijos apie gyviiny veisimg pateikta 8.6 skirsnyje.

7.3.  Vektorius arba Seimininkas

Vektoriai (pvz., vabzdziai arba mikroorganizmai) gali biiti naudojami iSorinei medziagai (pvz., patogenams arba genams)
perkelti j organizmus $eimininkus. Tokiy vektoriy egzemplioriai paprastai yra sukurti $iam perkélimui palengvinti, ir
daugeliu atvejy moksliniy tyrimy ir technologinés plétros programa neapima jokiy kity paties vektoriaus pakeitimy,
isskyrus genetinés medziagos, skirtos perkelti i tikslinj augala, jterpima.

Kai tokiais atvejais naudojamas vektorius arba Seimininkas, tai néra tokiy Seimininky ar vektoriy naudojimas pagal ES
GNNP reglamentg, taCiau j organizmg Seimininkg perkeliamos genetinés medziagos tyrimas yra ty geny seky naudojimas
pagal ES GNNP reglamentg. Vektoriaus arba Seimininko veiksmingumo charakteristiky optimizavimo veikla taip pat
laikoma naudojimu pagal ES GNNP reglamentg.

(Augaly selekcija) UzZkratq pernesanciy vabzdZiy naudojimas augalams uZkresti per ligy tyrimus

Uzkratg pernesantys vabzdziai, pavyzdZiui, amarai, gali biiti naudojami tiriamai ligai, dél kurios selekcininkas siekia atlikti augaly
atrankg, perduoti, vykdant selekcijos programas atsparumui ligoms didinti (pvz., selekcijos programas, kuriomis didinamas
atsparumas konkretiems virusams ir viroidams). Kai uZkratg perneSantys vabzdZiai naudojami kaip priemoné patogenams perkelti
j augalus siekiant tirti augaly atsparumo lygj, nevykdomi uzkratg pernesancio vabzdZio genetinés ir (arba) biocheminés sudéties
moksliniai tyrimai ir technologiné plétra, todél tai néra tokiy uzkrato perneséjy naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.

(Biotechnologijy sektorius) E. coli bakterijy kaip Seimininko Bt genams naudojimas

Bt genai — tam tikri Bacillus thuringiensis riiSies bakterijy genai, kuriy koduojami baltymai yra toksiski tik konkreciy grupiy
vabzdziams, taciau nekenksmingi kitiems organizmams. Bt genus galima klonuoti E. coli bakterijose ir tai yra vienas i$ etapy
kuriant Bt geny ekspresijos struktiirg, skirtg transformacijai kuriant vabzdZiams atsparig genetiskai modifikuotg medvilng.

Bt geno naudojimas genetinei struktiirai kurti laikomas Bt padermés naudojimu pagal ES GNNP reglamentg. Klono organizmas
Seimininkas E. coli naudojamas tik kaip priemoné, ir toks klonavimui skirto organizmo naudojimas nelaikomas E. coli padermés
naudojimu pagal ES GNNP reglamentg.
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(Biotechnologijy sektorius) Klonavimo vektoriaus optimizavimas

Klonavimo vektoriaus, kuris yra plazmidé, DNR seka optimizuojama, kad biity galima gerinti tikslinio geno ekspresijos lygj.
PavyzdZiui, bakterijy Agrobacterium riisys turi plazmidZiy, gebanciy perkelti DNR j augaly lgsteles ir taip sukelti Sakny gumbo
ligg. Mokslininkai i§ Agrobacterium padermiy paSalino Sakny gumbg sukeliancius genus ir juos pakeité reguliacinémis geny
sekomis su tokia geny ekspresija, kad tas padermes galima naudoti naudingiems genams jterpti j daugelj Zemés tikio augaly.
Klonavimo vektoriaus optimizavimo veikla laikoma Agrobacterium plazmidZiy naudojimu pagal ES GNNP reglamentg.

7.4. Biotechnologiné gamyba

Genetiniai iStekliai gali biti naudojami gaminant veikliuosius junginius, kurie véliau ekstrahuojami. Genetinio iStekliaus
naudojimas biotechnologinei gamybai néra jo naudojimas pagal ES GNNP reglamenta, nes neapima $io genetinio istekliaus
genetinés ir (arba) biocheminés sudéties moksliniy tyrimy ir technologinés plétros. Taciau jeigu kartu bity vykdomi to
genetinio iStekliaus genetinés ir (arba) biocheminés sudéties moksliniai tyrimai ir technologiné plétra, pavyzdziui, siekiant
atrasti konkrecias genetines ir (arba) biochemines funkcijas, kurios padéty optimizuoti tiksliniy junginiy gamybg, Sie
tyrimai baity laikomi naudojimu pagal ES GNNP reglamentg.

(Farmacijos sektorius) Gyviiny lgsteliy naudojimas vakcinoms gaminti
Importuojamos gyviiny lgstelés, skirtos naudoti per nusistovéjusj virusy vakciny gamybos procesg.

Jeigu nevykdomi ty gyviiny lgsteliy moksliniai tyrimai ir technologiné plétra, i veikla néra naudojimas pagal ES GNNP
reglamentg.

(Farmacijos sektorius) Gyviiny lgsteliy inZinerija virusy gamybai optimizuoti

Siekiant kurti naujg gripo vakciny gamybos procesg, importuojamos gyviiny lgstelés ir tada vykdoma jy inZinerija gerinant
intensyvaus augimo savybes. Kadangi lgstelés tobulinamos, kad jgyty pageidaujamy intensyvaus augimo savybiy, Sig veiklg galima
laikyti naudojimu pagal ES GNNP reglamentg.

7.5. Laboratorinés padermés

Laboratorinés padermés yra gyvi organizmai arba virusai, kurie yra unikals dél savo specifiniy ir nekintamy savybiy ir
dazniausiai naudojami moksliniams tyrimams, taip pat gali bati prieinami naudoti masinei gamybai ir perduodami
tretiesiems asmenims. Tokia padermé i§ pradziy iSskirta i§ natdralios aplinkos ir modifikuota ir (arba) atrinkta siekiant
optimizuoti jos naudojimg laboratorinémis salygomis. Laboratorinés padermés yra sukurtos i§ jvairiy rasiy
mikroorganizmy, augaly ir gyviny, pavyzdziui, Arabidopsis augaly ir peliy, taip pat virusy (tokiy kaip bakteriofagai).
Biomedicinos tyrimams daznai naudojamos peliy ir Ziurkiy laboratorinés padermés yra homozigotinés ir imlios
konkrecioms ligoms. Laboratorinés padermeés kuriamos laboratorijose pagal konkre¢ius moksliniy tyrimy poreikius — jy
linijos sukuriamos atsizvelgiant j tyrimus, kuriuos norima su jomis atlikti. Jos tyrimams naudojamos daugiausia kaip
pavyzdinis modelis.

Laboratorijose naudojamy biologinés medziagos padermiy kilmé yra jvairi, jomis gali biiti jvairiai kei¢iamasi ir daZnai jas
laboratorijos pla¢iu mastu perduoda vienos kitoms. Jos gali biiti praeityje naudotos jvairioms eksperimentavimo reikméms
ir jy konkrecios savybés gali bti paskelbtos leidiniuose. Laboratorines padermes sudaro kelios sudedamosios dalys, kilusios
i$ jvairiy genetiniy iStekliy, pavyzdziui, dél (kartotinio) kryZminimo laboratorijoje naudojant daug izoliaty arba dél vieno ar
daugiau donory izoliaty geny jterpimo; arba jos gali biiti mutacijos ir selekcijos rezultatas. Taciau ex situ kolekcijy ar kultiiry
genetiniai itekliai nebdtinai laikytini laboratorinémis padermémis vien dél to, kad yra jvykusi jy mutacija.

Laboratorinés padermés paprastai yra tikslingai genetiskai modifikuotos per eksperimentinius mokslinius tyrimus
atsitiktinés mutagenezés budu arba tikslesniais molekuliniais metodais. Tac¢iau mutacijy gali ir netycia jvykti dél kultiry
pers¢jimo, ilgesnio laikymo arba naudojamy i$saugojimo technologijy, ir Sios nety¢inés mutacijos véliau tikslingai
i§saugomos ir tampa bidingos tai padermei.
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Taigi, laboratorinei padermei paprastai buidinga tai, kad ji:

— yra genetiskai apibréZta (bent tiksliniai jos poZymiai) ir visiSkai ar beveik neturinti genetinio heterozigotiskumo, daznai
jvaisiné arba kloniné. Vis délto senesnés laboratorinés padermés gali biti apibréziamos ne pagal jy genotipa, o pagal
fenotipg;

— skiriasi nuo pradinés padermés ar motininiy medziagy, i$skirty in situ saglygomis ar gauty is vieSos kultiiry kolekcijos, ir
pasiZymi savita genetine ir (arba) biochemine sudétimi, kuri yra tikslingai sukurta arba i§saugota (°).

Be to, laboratorinés padermeés:

— gali bati tvarkomos pildant keliy jy karty laboratorinés prieZitiros Zurnalg, su viesai atsekama jy pirmtaky ir (arba)
kilmes istorija,

ir (arba)
— jomis gali dalytis laboratorijos ar tyréjai.

Laboratorines padermes daznai prizifiri ir parduoda laboratorijos ar Gkiai, garantuojantys linjjos grynumg ir teikiantys
sveikumo stebésenos ataskaitg. Tos padermés gali bati sertifikuotos kaip SPF (be specifiniy patogeny), SOPF (be specifiniy
ir oportunistiniy patogeny) arba ,be mikroby"“.

Nors pagal standarting praktika laboratoriniy padermiy kilmés vieta uzfiksuojama dokumentuose ir daugelis jy yra i§samiai
apraSytos mokslinégje literatfiroje, vis vien gali bati atvejy, kai pradiniy padermiy, i§ kuriy sukurtos senos laboratorinés
padermés, kilmés Salies nustatyti nejmanoma dél tinkamy dokumenty trikumo. Dél to gali kilti problemy senesniy
padermiy atveju. Praeityje (anksciau nei pradétas jvaisos procesas) kryZminant kai kuriuos organizmus, tokius kaip
laboratorinés pelés, sukurta padermiy su genais, kilusiais i§ daugiau kaip vienos 3alies.

Daugelis laboratoriniy padermiy jau ilga laikg naudojamos laboratorijose. Tki Nagojos protokolo jsigaliojimo sukurtos
laboratorinés padermés dél su laiku sisjusiy priezas¢iy nepatenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj.

Genetinés medziagos iSskyrimas i§ aplinkos ir vélesnis jos modifikavimas patenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj.
Tyréjas, kuris sukuria padermeg (ilgainiui galin¢ia tapti nauja laboratorine paderme) i§ medziagos, patenkancios j ES GNNP
reglamento taikymo sritj, yra naudotojas pagal ES GNNP reglamenta.

Nauja sukurta padermé patenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj tol, kol ji néra viesai kitiems prieinama moksliniy
tyrimy ir technologinés plétros tikslais. Pries tai, kai ta padermé tampa vieSai prieinama kitiems, jos kiiréjas turi pateikti
pareiskima, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy (naudojimo proceso pabaiga). Jei ta padermé tampa nauja
laboratorine paderme ir ja dalijasi laboratorijos ar tyréjai, tolesnis jos naudojimas nepatenka j ES GNNP reglamento
taikymo sritj, taciau reikia laikytis SPA ir ASS sutartiniy nuostaty dél su sukurty naujy laboratoriniy padermiy tolesniu
naudojimu susijusios naudos pasidalijimo.

8. SELEKCIJA (9)

8.1. KryZminimas ir atranka

Daugybé jvairiy rasiy augaly, gyviny ir mikroorganizmy naudojama moksliniams tyrimams ir technologinei plétrai
kuriant produktus. Tarp jy yra maistui, Zemés dkyje ir akvakultiroje naudojamy risiy, dekoratyviniy ri$iy ir gyviiny
augintiniy, taip pat maisto gamybai ar biologinei kontrolei naudojamy mikroorganizmy; gali bati naudojamas visas
individas, jo dalys arba augaly ir gyviny lasteliy linijos, taip pat mikroorganizmy kult@iros. Apskritai kryZminimas ir
atranka (jskaitant nety¢inés mutacijos atvejus) laikomi apimanciais motininés medziagos arba palikuoniy (arba, kitais

(’) Padermés, kurios nuo pradinés padermés skiriasi tik dél netycia jvykusiy mutacijy, neturéty bti vien dél tos priezasties laikomos
laboratorinémis padermémis. Tokiy mutacijy ilgainiui yra jvyke daugelyje kolekcijose laikomy seny padermiy, taciau jos neturi kity
atitinkamy pirmiau nurodyty savybiy ir neturéty bati laikomos laboratorinémis padermémis. Vis délto, jei tokios nety¢inés mutacijos
véliau tikslingai i§saugomos ir tampa homozigotinés visoje paderméje bei naudojamos kaip viena i§ tos padermés savybiy, tikétina,
kad tai gali bati laboratoriné paderme.

(") Primenama, jog visame $iame dokumente remiamasi prielaida, kad galimybé naudotis genetiniais istekliais jgyjama 3alyje, kuri yra
Nagojos protokolo 3alis ir yra nustaciusi priemones dél galimybés naudotis genetiniais istekliais ir su jais susijusiomis tradicinémis

ziniomis, ir kad yra laikomasi visy kity geografiniy ir su laiku susijusiy salygy. Taip pat daroma prielaida, kad laikomasi bet kokiy
sutartiniy jsipareigojimy ir bet kokiy pareigy pagal kitus teisés aktus, ir informacija apie tai, kai reikia, perduodama tolesniems
naudotojams. Be to, pazymétina, kad galimybé naudotis konkretiy augaly genetiniais iStekliais ir jy naudojimas gali biti
reglamentuojami Tarptautinés sutarties dél maisto ir Zemés tikio paskirties augaly genetiniy istekliy (kuri yra speciali priemoné pagal
Nagojos protokola) nuostaty. Sios prielaidos aptariant konkrecius atvejus nebekartojamos.
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atvejais, mikroorganizmy $altinio ir atrinkty mikroorganizmy itekliy) mokslinius tyrimus ir technologing plétra. Kai i ES
GNNP reglamento taikymo sritj patenkantys genetiniai iStekliai pradedami naudoti kryZminimo ir atrankos tikslais, tolesni
moksliniai tyrimai ir technologiné plétra patenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj, todél atsiranda pareiga imtis
tinkamy atsargumo priemoniy.

Tokios pareigos gali apimti daugelio subjekty (jskaitant privacias veislininkystés bendroves, vieSasias mokslo tiriamasias
institucijas, veisimu uZsiimancius dkininkus ir mégéjus, taip pat subjektus, gerinancius vabzdziy populiacijas ar
mikroorganizmy riisis) vykdoma veikla. Ukininkai ir selekcininkai daznai prekiauja arba keiciasi rety ir tradiciniy gyviny
ir augaly veisliy iStekliy veisline medziaga tarpusavyje, dazniausiai savo $alyje, bet kartais ir su uZsieniu. Jie taip pat gali
bati tradiciniy séklininkystés tinkly, veiséjy asociacijy arba veiséjy tinkly (paprastai nacionalinio lygmens) nariai. Veislinés
medziagos mainai vyksta daugiausia tarp tkininky ir (arba) selekcininky mégéjy, daznai tinkle arba asociacijoje, ir taip
prisideda prie konkrecios gyviiny ar augaly veislés i§saugojimo. Laikoma, kad tokia prekyba, mainai, kryzminimas ir
atranka, vykdomi retoms arba tradicinéms gyviiny ir augaly veisléems palaikyti ir i$saugoti, nepatenka j ES GNNP
reglamento taikymo sritj. Taciau jeigu veikla apimty kryZminimg ir atranka siekiant gerinti arba keisti Zinomy gyviiny ir
augaly veisliy savybes, tokia veikla baty laikoma naudojimu, todél patekty j ES GNNP reglamento taikymo sritj.
PavyzdZiui, retos aviy veislés pagerintos, kad bty atsparios skrepio ligai.

8.2. Reprodukcinés technologijos

Reprodukciniy technologijy (gyviiny apvaisinimo in vitro ir lytinio spermos frakcionavimo; augaly lasteliy, audiniy ir
organy auginimo) kirimas ir taikymas paprastai néra augaly ir gyviny genetiniy iStekliy moksliniai tyrimai ir
technologiné plétra, todél nepatenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj. Ta¢iau kuriant reprodukcines technologijas gali

atsirasti pareigy pagal ES GNNP reglamenta.

8.3.  Genomo redagavimas ir tiksliné mutacija

Naujos technologijos teikia vis daugiau galimybiy redaguoti genoma atskiry nukleotidy lygiu ir jomis siekiama sukelti vieng
arba daugiau konkreCiy mutacijy ir taip pagerinti pageidaujamus poZymius arba iStaisyti genetines anomalijas. Toks
genomo redagavimas paprastai atlieckamas remiantis Ziniomis, jgytomis vykdant mokslinius tyrimus ir technologing plétra,
jskaitant su norima savybe susijusiy genetinio iStekliaus DNR seky nustatyma, tuo grindZiant genomui redaguoti tinkamy
DNR struktiry kiirima. Todél augaly ir gyviiny tobulinimas redaguojant jy genomg yra laikomas moksliniais tyrimais ir
technologine plétra ir patenka i ES GNNP reglamento taikymo sriti, nes tai yra atitinkamy genetiniy iStekliy genetinés
ir (arba) biocheminés sudéties moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veiklos rezultatas.

Modifikuoti organizmai gali bati kuriami ir kitais metodais, pavyzdziui, siekiant  aplinkg ileisti vabzdZius su dominantine
letaline mutacija (RIDL technologija) arba naudojant ap$vitinimo technologija. Modifikuoti organizmai gali bati tik vyriskos
lyties, steriliis arba susilaukiantys negyvybingy palikuoniy. Kadangi sias technologijas taikant genams, pasirinktiems dél jy
funkcijos, pakei¢iama genetiniy iStekliy genetiné sudétis, tokia veikla laikoma naudojimu pagal ES GNNP reglamentg.

8.4. Komerciniy augaly veisliy naudojimas

Komerciné augalo veislé — bet kokia augalo veislé, (teisétai) pateikta rinkai, nepriklausomai nuo to, ar jg vis dar galima jsigyti
rinkoje, ar ne.

Pries komercinant Zemés tikiui ir sodininkystei bei darZininkystei sukurtas augaly veisles daZnai yra privaloma jas
uzregistruoti ES bendruosiuose kataloguose arba valstybiy nariy nacionaliniuose ar regiony kataloguose arba registruose.
Reikalaujama $iuose kataloguose arba registruose pavadinti ir apibidinti tas augaly veisles, kurioms taikoma intelektinés
nuosavybés apsauga arba kurios yra placiai Zinomos.

Kai kuriy veisliy, pavyzdziui, dekoratyviniy rasiy veisliy, nereikalaujama uzregistruoti prie§ jas komercinant. Vis délto
tiekéjai turi turéti saradus su visy augaly veisliy, kurias jie tiekia rinkai, pavadinimais ir i$samiais apragymais. Tokiuose
saraSuose reikia apibtidinti, kuo konkreti veislé skiriasi nuo kity i ja panasiausiy veisliy. Kai tam tikrai veislei taikoma
augaly veisliy apsauga (Zr. toliau) arba tai yra placiai Zinoma veislé, papildomai nereikalaujama suteikti pavadinimg ir
iSsamiai apibadinti veisle, nes tai jau padaryta per registracijos augaly veisliy apsaugai uZztikrinti procesg.
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Daugeliui augaly veisliy taip pat taikoma intelektinés nuosavybés apsauga pagal augaly veisliy teisinés apsaugos Bendrijoje
tvarkg arba pagal nacionaling augaly veisliy teisinés apsaugos sistema, abiem atvejais remiantis tarptautine UPOV
konvencija (taikoma ir dekoratyvinéms rasims). Kai kurios veislés taip pat gali turéti poZymiy, apsaugoty patentu arba
i$vesty naudojant patentais apsaugotus procesus (!). Abi intelektinés nuosavybés teisiy apsaugos formos (patentai ir
augaly veisliy apsaugos sistema) apima detalig saugomy augaly arba veisliy ir jy savybiy registracijg.

Kai veisle privaloma uZregistruoti prie§ jai patenkant i rinka, atliekami oficialiis valstybiy nariy institucijy vykdomi arba
kontroliuojami testai sickiant patvirtinti i§skirtines, vienodas ir stabilias veislés savybes. Tokie testai atlieckami kaip viena i§
iSankstiniy registracijos salygy. To paties pobidzio testai atliekami tada, kai veislei tatkoma intelektinés nuosavybés
apsauga pagal Bendrijos ar nacionaling augaly veisliy teisinés apsaugos sistema, pagrista UPOV konvencija. Svarbiausioms
lauko kultfiroms taip pat reikalingi papildomi veislés @ikinio vertingumo tyrimai. Zemés iikio augaly vietinéms veisléms ir
prie vietos ir regiono salygy natiraliai prisitaikiusioms veisléms, taip pat darzoviy vietinéms veisléms ir toms veisléms,
kurios tradiciskai auginamos tam tikrose vietovése ir regionuose, taciau neturi tikros vertés komercinei augalininkystei,
taikomos konkrecios ES direktyvos (atitinkamai Komisijos direktyvos 2008/62/EB (') ir 2009/145/EB (V)).

Visame pasaulyje ir Europos Sajungoje prekyba komercinémis augaly veislémis yra jprasta praktika (ES kataloguose dabar
yra apie 45 000 veisliy, o mazdaug 25 000 veisliy taikoma augaly veisliy teisiné apsauga Bendrijoje). Pagal taikomas ES
prekybos direktyvas (*) negalima nustatyti jokiy prekybos registruotomis veislémis apribojimy, nebent tai baity konkreciai
leidZiama ES teiséje.

Todél komerciné augaly veislé turéty bati suprantama kaip augaly veislé, kuri tickiama rinkai ir taikomos jos identifikavimo
ir savybiy apibtidinimo sistemos, remiantis vienu arba daugiau i§ $iy pagrindy:

a) veislei suteikta augaly veisliy teisiné apsauga pagal Tarybos reglamento (EB) Nr. 2100/94 () nuostatas arba nacionalines
nuostatas (*°);

b) veislé yra registruota nacionaliniame ar bendrajame Zemés Gikio augaly veisliy kataloge arba misko dauginamosios
medziagos, vaismedziy ar vynmedZiy veisliy sarase arba registre;

c) veislé yra jtraukta j bet kokij kitg vie$ajj ar privatyjj sarasa pagal ES teisés aktus ir (arba) tarptautinius standartus, kuriame
nurodytas oficialiai pripaZintas jos pavadinimas ir pateiktas apibadinimas.

Naudotojas (augaly selekcininkas), kuris kuria naujg veisle naudodamas medziaga, patenkancia j ES GNNP reglamento
taikymo sritj (t. y. medziaga i§ Nagojos protokolo alies, priémusios GNNP teisés aktus, kai galimybé naudotis ta medZiaga
igyta jau po jsigaliojimo, ir kt. (7)), turi pareigg imtis tinkamy atsargumo priemoniy pagal ES GNNP reglamento 4 straipsnj.
Naudotojas taip pat pries tai, kai tokia veislé uZregistruojama arba pateikiama rinkai, turi pagal Reglamento 7 straipsnio 2
dalj pateikti pareiskima, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy (*%).

Komercinés veislés, kuri yra teisétai pateikta ES rinkai, tolesnis naudojimas pagal vélesnes selekcijos programas nepatenka j
ES GNNP reglamento taikymo sritj, nes vélesnis selekcininkas naudojasi nauju ir kitokiu genetiniu istekliumi, kuris skiriasi
nuo pradinio genetinio iStekliaus (jgyto pagal Nagojos protokolg ir patenkancio j ES GNNP reglamento taikymo sritj). Kai
veislé jtraukiama j vieng i§ Europos katalogy ar j valstybés narés nacionalinj katalogg arba registrg arba kai ji su oficialiu ar
oficialiai pripaZintu pavadinimu ir apibiidinimu nurodoma veisliy sarase, ji latkoma nauja veisle, kuri skiriasi nuo esamy
visuotinai Zinomy veisliy.

(") Zr. 1998 m. liepos 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/44/EB dél teisinés biotechnologiniy iSradimy apsaugos
(OLL 213,1998 7 30, p. 13) 3 ir 4 straipsnius.

) OLL162,2008 6 21, p.13.

() OLL 312,2009 11 27,p. 44

(*) Zr. Tarybos direktyvos 2002/53/EB (OL L 193, 2002 7 20, p. 1) dél bendrojo Zemés iikio augaly veisliy katalogo 16 straipsni, taip pat
Tarybos direktyvos 2002/55/EB (OL L 193, 2002 7 20, p. 33) dél prekybos darZoviy sékla 6 straipsnj ir Tarybos direktyvos 2008/90/
EB (OL L 267, 2008 10 8, p. 8) dél prekybos vaisiniais augalais 17 straipsni.

(") OLL227,199491,p.1.

(") Nors apsaugos teisés jgijimas néra lygiavertis teisei komercinti veislg, standartiskai rinkoje prekiaujama veislémis, kuriy apsaugos
teisés jgytos. Tais atvejais, kai veisle prekiauti negalima dél neatitikties kitiems teisés aktams (pvz., GMO veislé neatitinka su GMO
susijusiy reikalavimy arba veislés tkinio vertingumo tyrimo, reikalingo jos registracijai, rezultatas yra nepalankus), apsaugos teisés
beveik visada yra panaikinamos.

(") Salygy apzvalga 7r. $io dokumento I priede.

(%) Zr. Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 20151866 6 straipsni.
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Be to, kai naujai veislei yra suteikta augaly veisliy teisiné apsauga pagal UPOV konvencija, taip pat pagal Reglamenta (EB)
Nr. 2100/94 dél augaly veisliy teisinés apsaugos Bendrijoje, ji laikoma nauja ir skirtinga nuo esamy komerciniy veisliy
arba visuotinai Zinomy veisliy. Todél veisliy, kurioms suteikta augaly veisliy teisiné apsauga pagal UPOV konvencija,
jskaitant ir veisles, kurioms augaly veisliy teisiné apsauga pagal UPOV konvencijg suteikta ne ES $alyje, tolesnis naudojimas
velesnéms selekcijos programoms laikomas nepatenkanciu | ES GNNP reglamento taikymo sritj, nes augaly veisle, kuriai
suteikta augaly veisliy teisiné apsauga, naudojantis selekcininkas naudojasi nauju ir kitokiu genetiniu iStekliumi, kuris
pakankamai skiriasi nuo motininiy genetiniy istekliy, kuriuos naudojant sukurta pagal UPOV reikalavimus saugoma veislé
(taip pat Zr. Rekomendacinio dokumento 5.2.2 skirsnj).

Todél vykdant selekcijos veikla, kuriai naudojamos veislés yra teisétai sukomercintos ES ir (arba) saugomos augaly veisliy
teisinés apsaugos nuostaty pagal UPOV konvencijg ES ar uz ES riby, néra pareigos imtis tinkamy atsargumo priemoniy ir
nereikalaujama pateikti pareiskimo, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy.

Tadiau paZymétina, kad tolesniam komercinés augaly veislés naudojimui gali bati taikomos naudos pasidalijimo pareigos,
priklausomai nuo sutartiniy jpareigojimy, nustatyty pradinio naudotojo susitarimu su $alimi teikéja ir perduoty tolesniems
naudotojams; kai yra tokiy pareigy, jy reikia laikytis.

Visos registruotos saugotinos veislés (Y) yra jtrauktos j nacionalinius veisliy katalogus pagal Komisijos direktyvos 2009/
145/EB ir Komisijos direktyvos 2008/62/EB nuostatas. Remiantis komercinés augaly veislés apibréztimi (Zr. pirmiau),
tokiy i nacionalinius katalogus jtraukty veisliy naudojimas tolesnei selekcijos veiklai nepatenka | ES GNNP reglamento
taikymo sritj.

(Augaly selekcija) Kultiiriniam augalui giminingos laukinés riiSies, vietinés augaly veislés arba senosios veislés
naudojimas pagal selekcijos programg

Augaly selekcininkas jgyja kultiiriniam augalui giminingg lauking riisj iS jos augavietés (in situ) arba vieting veisle ar sengjg
veisle ()i fikininky lauky ir naudoja Sig medziagg pagal selekcijos programg siekdamas suteikti komercinei selekcinei medziagai
naujy naudingy poZymiy.

Selekcijos veikla naudojant tokig medZiagg (kuri patenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj) laikoma naudojimu pagal ES

GNNP reglamentg, todél taikoma pareiga imtis tinkamy atsargumo priemoniy. Kai registruojama arba rinkai pateikiama nauja
veislé, naudotojas turi pateikti pareiskimg, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy.

(Augaly selekcija) ES rinkai pateiktos augaly veislés naudojimas pagal selekcijos programg

Naujg ES rinkai pateiktg veisle, sukurtg naudojant kultiriniam augalui giminingg lauking riisj is jos augavietés arba vieting augaly
veisle ar sengjg veisle is ikininky lauky, tas pats arba kitas augaly selekcininkas naudoja kaip medziagg pagal tolesnés selekcijos
programg siekdamas suteikti kitai komercinei selekcinei medziagai naujy naudingy poZymiy.

Kadangi tas paskesnis selekcininkas nesinaudoja medziaga, patenkancia j ES GNNP reglamento taikymo sritj, néra pareigos imtis
tinkamy atsargumo priemoniy.

8.5. Misko dauginamosios medZiagos naudojimas

Prekyba misko dauginamaja medzZiaga yra reglamentuojama Tarybos direktyva 1999/105/EB (*'). Pagal Sig direktyva misko
medziy rtsiy dauginamoji medziaga (i8skyrus atvejus, kai dauginama klonuojant) néra priskiriama konkreciai veislei (kaip
daroma dél komerciniy augaly veisliy), o yra identifikuojama kaip gauta i patvirtintos séklinés bazés, apibaidintos pagal
tam tikrus kriterijus (tokius kaip vietos pavadinimas, kilmé, faktinis populiacijos dydis, medyno amzius ir iSsivystymas,
sveikumas ir atsparumas, medienos kokybé). Misko dauginamaja medziaga gali sudaryti séklos (jskaitant ir, pavyzdziui,
kankoréziuose arba vaisiuose esancias séklas), vegetatyvinés augaly dalys (auginiai, pumpurai ar kt.) arba visas augalas, taip
pat s¢jinukai.

(**) Saugotinos veislés yra vietinés veislés ir tokios veislés, kurios tradiciskai auginamos tam tikrose vietovése ir regionuose ir kurioms
gresia genetiné erozija (Direktyva 2009/145/EB).

(*) Terminai ,vietiné augaly veislé“ ir ,senoji veislé“ literatiiroje sinonimiskai vartojami apibaidinti bet kokiai atskirai Gkininky laukuose
susiformavusiy ir toliau auginamy augaly grupei.

() 1999 m. gruodzio 22 d. Tarybos direktyva 1999/105/EB dél prekybos misko dauginamaja medziaga (OLL 11, 2000 1 15, p. 17).
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Tarybos direktyvos 1999/105/EB (*) 2 straipsnyje pripazintos keturios misko dauginamosios medziagos kategorijos: i)
,Saltinio tapatybé nustatyta“ — dauginamoji medZiaga, gauta i§ séklinés bazés, kuri gali biiti viename provenencijos regione
esantis sékly Saltinis arba medynas ir kuri atitinka tos direktyvos II priede nustatytus reikalavimus (¥); ii) ,atrinkta“ —
dauginamoji medziaga, gauta i§ séklinés bazés, kuri yra viename provenencijos regione augantis medynas, atrinktas pagal
fenotipg populiacijos lygiu, ir kuri atitinka tos direktyvos IIl priede nustatytus reikalavimus (*%); iii) ,atitinkanti (kokybés)
reikalavimus“ — dauginamoji medziaga, gauta i§ séklinés bazés, kuri yra sékliné plantacija, Seimy tévai, klonai arba klony
misiniai, kuriy sudedamosios dalys yra atrinktos pagal fenotipg individualiu lygiu, ir kuri atitinka tos direktyvos IV priede
nustatytus reikalavimus (¥’) (bandymai neprivalo bati pradéti arba uzbaigti); iv) ,i$bandyta“ — dauginamoji medziaga, gauta
i§ séklinés bazés, kurig sudaro medynai, séklinés plantacijos, Seimy tévai, klonai arba klony miSiniai; dauginamosios
medziagos pranasumas turi biti jrodytas lyginamuoju bandymu arba jvertinant dauginamosios medziagos pranasuma,
nustatyta remiantis séklinés bazés sudedamyjy daliy genetiniu jvertinimu; medZziaga atitinka tos direktyvos V priede
nustatytus reikalavimus (*). ES skelbia ,Patvirtintos séklinés bazés misko dauginamajai medziagai gauti Bendrijos sarasa*“.
Parduoti skirta misko dauginamoji medziaga gali baiti gaunama tik i§ patvirtintos séklinés bazés.

Nors misko dauginamoji medziaga ir komercinés augaly veislés turi panasumy (nes abi apibréziamos pagal ES acquis dél
sékly, pvz., taikoma prekybos apribojimy isimtis), tarp jy yra ir skirtumy. Kadangi kategorijai ,3altinio tapatybé nustatyta“
priskiriamos misko dauginamosios medziagos selekcija ir (arba) atranka neatlickama, o kategorijoje ,atrinkta“ atlieckama
atranka yra ribota, $iy dviejy kategorijy misko dauginamoji medziaga ne visada yra naujas genetinis isteklius, kuris i§ esmés
skiriasi nuo pradinés populiacijos. Taciau kitoms dviem kategorijoms (,atitinkanti (kokybés) reikalavimus® ir ,i$bandyta“)
priskiriama misko dauginamaja medziaga galima laikyti naujais genetiniais iStekliais, kurie skiriasi nuo ty istekliy, i§ kuriy
jie gauti.

Todél jeigu sukuriama nauja kategorijai ,atitinkanti (kokybés) reikalavimus* arba ,i$bandyta“ priskirtina misko dauginamoji
medziaga naudojant j ES GNNP reglamento taikymo sritj patenkancia medZiagg (t. y. medziaga i§ Nagojos protokolo 3alies,
turincios galiojanciy GNNP teisés akty, igyta po to, kai pradétas taikyti ES GNNP reglamentas, ir t. t.), jos naudotojas
(selekcininkas) turi pareigg imtis tinkamy atsargumo priemoniy pagal ES GNNP reglamento 4 straipsnj ir pagal ES GNNP
reglamento 7 straipsnio 2 dalj reikia pateikti pareiskima, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy, prie§ tai, kai nauja
sukurta misko dauginamoji medziaga pateikiama rinkai. Tolesnis $iy dviejy kategorijy misko dauginamosios medziagos,
kuri jau yra teisétai pateikta ES rinkai, naudojimas pagal vélesnes selekcijos ir atrankos programas nepatenka j ES GNNP
reglamento taikymo sritj, nes paskesnis selekcininkas naudojasi nauju genetiniu iStekliumi, kuris skiriasi nuo pradinio
istekliaus (igyto pagal Nagojos protokola ir patenkancio j ES GNNP reglamento taikymo sritj). Taigi, dél selekcijos veiklos,
kurig vykdant naudojama teisétai ES sukomercinta kategorijoms ,isbandyta“ ir ,atitinkanti (kokybés) reikalavimus®
priskiriama misko dauginamoji medZiaga, néra pareigos imtis tinkamy atsargumo priemoniy ir nereikia pateikti
pareiskimo, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy. Tadiau naudos pasidalijimo pareigos gali biti taikomos,
priklausomai nuo sutartiniy jpareigojimy, nustatyty pradinio naudotojo susitarimu su $alimi teikéja ir perduoty tolesniems
naudotojams; kai yra tokiy pareigy, jy reikia laikytis.

Misko dauginamosios medziagos auginimas, dauginimas ir prekyba nepatenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj. Taciau
jeigu selekcininkas naudoja kategorijoms ,3altinio tapatybé nustatyta“ arba ,atrinkta“ priskiriamg misko dauginamajg
medZiagg ir ta medziaga patenka | ES GNNP reglamento taikymo sritj ir jeigu ji naudojama tolesnei selekcijai, taikomi
reikalavimai imtis tinkamy atsargumo priemoniy. Sertifikavimo sistema pagal Direktyvg 1999/105/EB teikia galimybe
aiskiai identifikuoti bet kokia misko dauginamaja medZiagg ir nustatyti jos kilme, kai medZiaga néra autochtoniné ar
vietiné toje Salyje, kurioje ji naudojama. Tais atvejais, kai medZiagos kilmés nustatyti nejmanoma, tg medZiagg vis vien

(**) 1I-V prieduose nustatyti minimalds reikalavimai, taikomi tvirtinant sékling baze, skirta dauginamajai medziagai, kuri turi bati
sertifikuojama kaip konkrecios kategorijos medziaga, gauti: II priedas skirtas kategorijai ,3altinio tapatybé nustatyta®, IIl priedas —
Latrinkta®, IV priedas — ,atitinkanti (kokybeés) reikalavimus®, V priedas — ,iSbandyta“.

(¥) Trumpai tariant, turi biti nurodyta, kurioje vietoje surinkta medziaga.

(*) Trumpai tariant, turi biiti nurodyta medziagos kilmé; medynas turi bati akivaizdziai prisitaikes prie ekologiniy salygy ir jo augumas
bei kokybé turi biti pakankami.

(*) Nustatyti reikalavimai dél sékliniy plantacijy, Seimy tévy, klony ir klony miSiniy.

(*) Nustatyti reikalavimai dél bandymy, séklinés bazés sudedamyjy daliy genetinio vertinimo ir dauginamosios medziagos lyginamojo
bandymo; taip pat nustatytos patvirtinimo salygos.
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galima naudoti, nes pagal ES GNNP reglamento reikalavimus naudotojas turi imtis tinkamy atsargumo priemoniy
naudodamas genetinius iSteklius, ta¢iau nedraudziama naudoti medziagos, kurios kilmé neZinoma arba kilmés nustatyti
nejmanoma (Zr. Rekomendacinio dokumento 3.3 skirsnj). Vis délto naudotojas turi Zinoti, kad jei baity gauta naujos
informacijos, i§ kurios biity galima nustatyti Salj teikéjg, reikéty laikytis 4 straipsnio 5 dalies nuostaty.

8.6. Gyviiny naudojimas veisimo tikslais

Gyviny genetiniy iStekliy naudojimui veisimo tikslais biidinga tai, kad veisimo veiklos rezultatas yra naujas veislinis
gyvinas arba gyviiny linija su pageidaujamais pozymiais, kuriuos galima véliau panaudoti tolesnei veisimo veiklai. Gyviiny
veisimas $iuo atzvilgiu yra panasus j augaly selekcijg, taciau tarp gyviiny veisimo ir augaly selekcijos yra ir nemazy
skirtumy. Reik$mingai skiriasi kiekvienos i $iy sri¢iy procediiros, genetiniy itekliy tvarkymo bidas, suinteresuotieji ar
dalyvaujantys subjektai ir galutinis tikslas. Augaly selekcijos pagrindinis tikslas yra kurti naujas komercines veisles ir jomis
prekiauti, o gyviiny veisimo komercinis rezultatas yra atrinkty veisti tévy tobulesni vélesniy karty palikuonys, kurie gali
bati (ir paprastai yra) naudojami tolesniam veisimui. Esminis gyviiny veisimo principas yra veisliy ar veisimo linijy
nuolatinis genetinis tobulinimas. Naujos savitos veislés arba veisimo linijos sukuriamos nedaznai, sujungus jvairioms
veisléms ar linjjoms badingus bruoZus arba jterpus naujos genetinés medziagos. Veislininkystés bendrovés ir veiséjy
asociacijos koordinuoja pastangas siekti Gikininky, galutiniy naudotojy, vartotojy ir placiosios visuomenés pageidaujamy
veisimo tiksly. Svarbu pazyméti, kad dél veterinariniy priemoniy, kurios taikomos ES, kity Saliy, i§ kuriy galima
importuoti gyvinus ar gyviny dauginimo medzZiagy, sarasas yra ribotas, nes tik nedaugelis Saliy geba atitikti ES
veterinarinius standartus (¥').

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2016/1012 (*) nustatyta grynaveisliy veisliniy Gkiniy gyviiny (galvijy,
kiauliy, aviy, ozky ir arkliniy $eimos gyviiny) veisimo, prekybos ir jveZimo j Sajunga reglamentavimo sistema, apimanti ir
ju genetinés medziagos produktus. Juo taip pat nustatyta pritaikyta reglamentavimo sistema hibridinéms veislinéms
kiauléms ir jy genetinés medziagos produktams, gaminamiems priva¢iy jmoniy, eksploatuojan¢iy uzdaras gamybos
sistemas. Reglamente (ES) 2016/1012 nereikalaujama, kad veiséjai dalyvauty veisimo programoje, kurig vykdo oficialiai
pripazinta ES veislininkystés organizacija, — jame tik numatyta tokia galimybé. Nors tokios reglamentavimo sistemos
kitoms gyviny rasims néra sukurta, Sis rekomendacinis dokumentas taikomas ir ty kity rtsiy naudojimui, jskaitant
laikomy gyviiny augintiniy rasis ir akvakultiiroje naudojamas riisis.

Galima numatyti jvairius scenarijus, kada | ES GNNP reglamento taikymo sritj patenkantys (taigi, gauti i§ Nagojos protokolo
Salies, nustaciusios taikytinus teisés aktus dél galimybés naudotis genetiniais istekliais, ir t. t.) gyviiny genetiniai iStekliai yra
veiséjo jveZami ir naudojami ES Salyje.

1. Grynaveislis veislinis gyviinas jraSomas i ES oficialiai pripazintos veisimo organizacijos turima kilmés knyga (¥')
pagal Reglamentg (ES) 2016/1012. Kai séklinimu (*) (naudojant gyviing ar jo dauginamaja medziagg) siekiama
pagerinti veisle, pasirenkant pageidaujamus pozymius, ir todél tai apima gyviny tévy ir palikuoniy genetinés
ir (arba) biocheminés sudéties mokslinius tyrimus ir technologing plétra, séklinimas naudojant jgyta nauja genetinj
istekliy (gyvus gyvinus ar dauginamajg medziagg — spermg arba embrionus), patenkantj | ES GNNP reglamento
taikymo sritj, ir saviems veisliniams iStekliams priklausancius gyvinus laikytinas naudojimu pagal ES GNNP
reglamentg. Kai Sio séklinimo produktas (palikuonis) uZregistruojamas ES oficialiai pripazintos veisimo
organizacijos kilmés knygoje kaip nauja veisimo linija ar veisl¢, tolesnis $io produkto naudojimas veisimo veiklai
nepatenka i ES GNNP reglamento taikymo sritj. Kai produktas uZregistruojamas kilmés knygoje, reikia pateikti
pareiskima, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy.

2. Veislinis gyviinas ar jo dauginimo medziaga i ES $alj jveZami komercinés veislininkystés bendrovés arba veiséjy
asociacijos, vykdancios savo vidaus veislininkystés (pvz., hibridiniy veisliniy kiauliy, naminiy pauk$éiy ir zuvy
veisimo) programg. Paprastai tokia veislininkystés bendrové rinkoje parduoda tik patobulintus hibridinius
produktus. IsiveZus veislinés medziagos i§ Salies teikéjos, tai bendrovei gali reiketi atlikti daugelio gyviiny karty
atranka pagrindinése veisimo linijose (vidaus veisimo darbas), iki bus galima rinkoje parduoti i§ jveZtos pradinés
veislinés medziagos sukurtg komercinj produkta. Kai séklinimu siekiama pagerinti veisle, renkantis pageidaujamus

() Zr. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2016429 (vadinamajj ES gyviiny sveikatos reglamenta); 229-256 str.https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=uriserv%3A0].L_.2016.084.01.0001.01.LIT.(OL L 84, 2016 3 31, p. 1)

(*) OLL171,2016 6 29, p. 66.

(*) Pagal apibréztj Reglamente (ES) 2016/1012 veisimo knyga yra: a) grynaveisliy veisliniy gyviiny veisimo organizacijos tvarkoma
veisliniy galvijy, kiauliy, aviy, ozky, arkliniy kilmés knyga, rinkmena ar duomeny terpé, kurioje yra pagrindinis skyrius ir,
grynaveisliy veisliniy gyviiny veisimo organizacijai nusprendus, vienas ar daugiau papildomy skyriy, skirty tos pacios rusies
gyviinams, kurie néra tinkami jradyti i pagrindinj skyriy; b) atitinkamais atvejais, bet kokia veisimo jstaigos tvarkoma atitinkama
knyga.

(%) Laikoma, kad séklinimas apima dirbtinj séklinimg ir kergima.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2016.084.01.0001.01.LIT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2016.084.01.0001.01.LIT
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pozZymius, ir todél tai apima gyviiny tévy ir palikuoniy genetinés ir (arba) biocheminés sudéties mokslinius tyrimus ir
technologing plétra, jgyto naujo genetinio iStekliaus, patenkancio j ES GNNP reglamento taikymo sritj, jtraukimas j §j
vidaus veisimo darba patenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj. Prekiaujant komerciniu produktu gali reikéti
dalytis nauda, priklausomai nuo to, kas susitarta nustatant ASS. Bendrové prie§ pateikdama sukurtg naujg produkta
rinkai taip pat turi pateikti pareiskimg, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy. Komercinis produktas rinkoje
laikytinas nauju genetiniu iStekliumi ir tolesné veisimo veikla naudojant § produkta nepatenka j ES GNNP
reglamento taikymo sritj.

Pagal veisimo programg tvarkomy genetiniy iStekliy nuosavybé taip pat gali bati perduota kitam juridiniam asmeniui
prie§ tai, kai pradedama prekiauti komerciniu produktu. Jeigu taip perduodamas produktas jau yra paruostas
komercinti ir jo gavéjui nebereikia vykdyti tolesniy moksliniy tyrimy ir technologinés plétros, produkta
perduodantis asmuo turi pateikti pareiskimg, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy (nes $is asmuo yra
naudotojas pagal Reglament). Taciau jeigu perduodamas produktas yra tarpinis produktas ir naujasis jo savininkas
tesia tg pacia veisimo programg arba tarpinj produkta naudoja pagal kita veisimo programa, is naujasis savininkas
taip pat laikomas naudotoju pagal ES GNNP reglaments ir, jeigu galutinj produkta rinkai pateikia $is naujasis
naudotojas, jis yra vienintelis subjektas, turintis pareiga imtis tinkamy atsargumo priemoniy, jskaitant pareiga
pateikti pareiskima, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy. Naujasis savininkas taip pat turi vykdyti visas su
perduodamy genetiniy iStekliy naudojimu susijusias naudos pasidalijimo pareigas.

3. Veislinj gyviing (gyvulj ar gyviing augintinj) arba jo dauginamajg medziaga iveza individualus veis¢jas, kuriam
netaikomas Reglamentas (ES) 2016/1012. Kai séklinimu, apimanciu gyviiny tévy ir palikuoniy genetinés ir (arba)
biocheminés sudéties mokslinius tyrimus ir technologing plétra, siekiama pagerinti veisle, pasirenkant
pageidaujamus poZymius, séklinimas naudojant jgyta nauja genetinj iStekliy, patenkantj j{ ES GNNP reglamento
taikymo sritj, ir gyviing, priklausantj ES veisliniams iStekliams, laikytinas patenkanciu { ES GNNP reglamento
taikymo sritj. Sio konkretaus veiséjo jveztos veislinés medziagos palikuonys gali biiti naudojami tolesniam veisimui
ir (arba) gali bati parduodami kitiems veis¢jams. Parduodamas produktas laikytinas nauju genetiniu istekliumi ir jo
tolesnis naudojimas veisimo veiklai nepatenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj. Produkta sukiirusio veiséjo
pareiga yra pateikti parei§kimg, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy.

Pagal visus scenarijus vélesniems veiséjams parduodamy palikuoniy (potenciali) verté jskai¢iuojama j tolesnio naudotojo
mokama komercing kaina, o nustatant palikuoniy rinkos kaing gali bati atsizvelgta | galimus naudos pasidalijimo
susitarimus (pagal ASS).

9.  PRODUKTU KURIMAS, PERDIRBIMAS IR APIBREZTOS PRODUKTO SUDETIES KURIMAS (*')

9.1. Produkty kiirimas

Kai produkty kiirimas apima genetiniy i$tekliy genetinés ir (arba) biocheminés sudéties mokslinius tyrimus ir technologing
plétra, tai latkoma naudojimu, todél patenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj.

(Farmacijos sektorius) Dirbtinio geny klasterio sukiirimas

DirvoZemio éminys importuojamas iS Salies teikéjos. Importuojanti bendrové tiesiogiai amplifikuoja i dirvoZemio gautos
neidentifikuotos bakterijos DNR ir naudoja amplifikuotg DNR dirbtiniams geny Klasteriams (operonams) kurti. Taip sukuriami
transgeniniai mikroorganizmai su dirbtinai sukurto geny klasterio ekspresija. Ty genetiskai modifikuoty mikroorganizmuy
gaminami metabolitai iSanalizuojami ir atrenkami ieskant naujy junginiy, kuriy neturi to transgeninio mikroorganizmo laukinio
tipo atmaina, naudojama kaip Seimininkas. Véliau istiriamas naujy identifikuoty junginiy specifinis biologinis aktyvumas. Per
moksliniy tyrimy ir technologinés plétros procesq tame dirvoZemio éminyje esanciy organizmy funkciniai paveldimumo vienetai
naudojami siekiant gauti geny ekspresijos produkty tolesniam tyrimui, net jeigu tie organizmai néra identifikuoti. Todél $i
moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla yra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.

(") Primenama, jog visame Siame dokumente remiamasi prielaida, kad galimybé naudotis genetiniais iStekliais jgyjama 3alyje, kuri yra
Nagojos protokolo 3alis ir yra nustaciusi priemones dél galimybés naudotis genetiniais istekliais ir su jais susijusiomis tradicinémis
Ziniomis, ir kad yra laikomasi visy kity geografiniy ir su laiku susijusiy salygy. Taip pat daroma prielaida, kad laikomasi bet kokiy
sutartiniy jsipareigojimy ir bet kokiy pareigy pagal kitus teisés aktus, ir informacija apie tai, kai reikia, perduodama tolesniems
naudotojams. Sios prielaidos aptariant konkre¢ius atvejus nebekartojamos.
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(Farmacijos sektorius) Chimeriniy antikiiny sukiirimas

ISskirto chimerinio antikiino, susidedancio is Zmogaus CDR (komplementarumg lemiandiy sriciy) seky naudojant gyviiny antikiiny
geny pagrindg, funkcinés savybés apibiidinamos ir jis toliau modifikuojamas (pvz., stiprinamas giminiskumas; humanizuojamos
etaloninés sekos). Antikiiny seka yra paimta tiesiai i§ gyviino, o ne naujai susintetinta naudojant DNR sekq i$ vieSos duomeny
bazés. Atlikti chimerinio antikiino aminoriigsCiy sekos pakeitimai gali padidinti jo veiksmingumg ir sumaZinti nepageidaujamus
Salutinius poveikius.

Yra vykdomi antikiino (laikomo antikiinus gaminancios lgsteliy linijos dariniu) ne Zmogaus seky moksliniai tyrimai ir technologiné

plétra skiriant démesj ty seky funkcijai (ne Zmogaus seky pakeitimas Zmogaus sekomis siekiant didinti antikiino veiksmingumg
pacientui Zmogui), todél $i veikla laikoma naudojimu pagal ES GNNP reglamenty.

(Farmacijos sektorius) Seimininko lgsteliy gamybos sistemos sukiirimas

I§ Salies teikéjos jgyta organizmo Seimininko lgsteliy sistema modifikuojama dél konkretaus tikslinio baltymo specifinés
rekombinantinés ekspresijos, pavyzdZiui, siekiant sukurti specialy glikozilinimo modelj, ir ji gali buti netinkama kity baltymy
ekspresijai. Pacios Seimininko lgsteliy sistemos moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla vykdoma siekiant gauti tikslinio
baltymo ekspresijg, t. y. geny funkcijos produktg. Si moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla yra naudojimas pagal ES
GNNP reglamentg.

(Maisto ir pasary sektorius) Produkto savybiy gerinimas

Bendrové jgyja gryby paderme dél Zinomo jos fosfolipazés aktyvumo. Taciau per taikomuosius tyrimus nustatoma, kad ta
fosfolipazé néra pakankamai atspari temperatiiros poveikiui. Todél taikant tai padermei geny inZinerijg sukuriama temperatiiros
poveikiui atsparesné fosfolipazé ir véliau paruoSiama rekombinantiné komercinio masto gamybai skirta padermé. Temperatiiros
poveikiui atsparesnés fosfolipazés varianty gamybai skirty rekombinantiniy padermiy kiirimas apima gryby padermés genetinés
ir (arba) biocheminés sudéties mokslinius tyrimus ir technologing plétrg, todél tai laikoma to genetinio istekliaus naudojimu pagal
ES GNNP reglamentg.

(Maisto ir pasary sektorius) Gamybiniy padermiy Salutinio veikimo analizé ir naudojimas

Iprastos laukinio tipo gryby padermés, naudojamos pramoniniy fermenty gamybai, paprastai pasizymi (kartu su pagrindiniu
fermentiniu aktyvumu) kintamu ir daznai jvairiu Salutiniu fermentiniu veikimu dél geny funkcinés ekspresijos. Gatavame maisto
produkte taip pat paprastai yra Sio Salutinio veikimo produkty, nes komerciniai maisto fermentai paprastai iSgryninami tik is
dalies. Priklausomai nuo maisto gamybos proceso, kuriam naudojamas toks fermentas, jo konkretus Salutinis veikimas gali turéti
naudingg sinerginj efektq. Bendrové sukuria grybinés amilazés, skirtos naudoti kepimo reikméms, gamybos procesq naudodama A
grybg. Véliau bendrové gauna jam labai giminingg B grybg, iSanalizuoja, koks B grybo Salutinis veikimas duoda papildomos
naudos naudojant fermentg kepimo reikméms, ir panaudoja Sias Zinias optimizuodama procesq taip, kad $is vertingas Salutinis
veikimas biity stipresnis.

B grybo Salutinio veikimo analizés, kartu pritaikant jj gamybos procesui optimizuoti, laikytinos B grybo naudojimu pagal ES
GNNP reglamentg, nes tai yra genetiniy istekliy genetinés ir (arba) biocheminés sudéties moksliniai tyrimai ir technologiné plétra.
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(Kosmetikos sektorius) Patobulinti kosmetikos ingredientai

I§ paskelbtos literatiiros Zinoma, kad Silauogése gausu vitaminy A, C ir E. Ingredienty tiekéjas nori atrasti Silauogiy veisle su daug
didesniais vitaminy A, C ir E kiekiais. NeZinoma, kur gauti tokiy Silauogiy ir kaip skiriasi vitaminy kiekis jvairiy veisliy Silauogése.
Ingredienty tiekéjas nusiperka laukiniy ir kultiriniy Silauogiy pavyzdziy is jvairiy Saliy ir atlieka visy gauty pavyzdZiy biocheminés
sudéties tyrimus, analizuodamas norimy vitaminy proporcijas, kad pasirinkty geriausig jy Saltinj. Sie tyrimai suteikia jZvalgy apie
genetinio istekliaus savybes, kurios yra naudingos tolesnio produkto, patobulinto kosmetikos ingrediento, kiirimo procesui.

Silauogés yra augaliniai genetiniai istekliai. Jy biocheminé sudétis tiriama siekiant jgyti jZvalgy apie $io genetinio istekliaus savybes,
tinkamas tobulesniam kosmetikos ingredientui kurti, todél tokia veikla laikoma naudojimu pagal ES GNNP reglamentg.

(Kosmetikos sektorius) Naujy eteriniy aliejy ruoSimas siekiant atrasti naujy kvepaly sudedamyjy daliy

Kvepaly gamybos bendrové importuoja augalus, augaly dalis arba jy séklas. Siekiant atrasti tam tikry naujy kvepaly sudedamyjy
daliy, nauji eteriniai aliejai pirmg kartg gaunami ekstrahuojant tirpikliu. ISgryninami ir identifikuojami lakieji junginiai.

Naujy eteriniy aliejy ekstrahavimas ir naujy lakiyjy junginiy iSgryninimas i§ genetinio istekliaus ir jy, kaip naujy kvepaly
sudedamyjy daliy, potencialo jvertinimas suteikia jZvalgy apie tolesniam produkto kiirimo procesui naudingas genetinio istekliaus
savybes, ir tai yra to augalinio genetinio istekliaus biocheminés sudéties moksliniai tyrimai ir technologiné plétra, todél si veikla yra
naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.

(Farmacijos sektorius) IS genetinio istekliaus isskirti junginiai naudojami kaip potencialios medZiagos vaistui kurti

Mikroorganizmas, iSskirtas Salyje teikéjoje is dirvoZemio éminio, yra farmacijos bendrovés importuojamas j ES. ISanalizuojama to
mikroorganizmo genetiné ir biocheminé sudétis. IS mikroorganizmo iSskiriami tam tikri junginiai, kurie naudojami tolesniems
bandymams siekiant atrasti potencialiy medZiagy naujiems vaistams nuo Parkinsono ligos. ISskirti junginiai laikytini dariniais.
Potencialiy toliau tobulinti tinkamy medziagy pasirinkimas istiriant jy biocheminj aktyvumg, teikiantj perspektyvy gydyti
Parkinsono ligg, i$ mikroorganizmy iSskirtuose junginiuose, kurie yra dariniai (ir uZtikrinamas jy rySio su genetiniais istekliais
testinumas), yra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg (Zr. Rekomendacinio dokumento 2.3.4 skirsnj).

(Kosmetikos sektorius) ZenSenio veislés, jgytos kartu su tradicinémis Ziniomis, tyrimas

Kosmetikos gaminius gaminanti bendrové gauna naujos veislés Zensenio augalg iS Salies, kuri yra Nagojos protokolo Salis,
nacionalinés teisés aktais reglamentuojanti galimybe naudotis genetiniais istekliais ir su jais susijusiomis tradicinémis Ziniomis.
Bendrove tiria Sios veislés ZenSenio antioksidanty veiksmingumg. Duomeny apie naujosios veislés Zensenio antioksidacines savybes
gauta i§ tradiciniy Ziniy, kurias turi kaimo, kur surinkta tos veislés ZenSenio medZiaga, gyventojai, ir tai apibiidinta naujosios
ZenSenio veislés naudojimui taikomose ASS.

Naujosios veislés Zensenio antioksidaciniy savybiy tyrimas apima genetiniy iStekliy genetinés ir (arba) biocheminés sudéties
mokslinius tyrimus, todél tai yra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg. Kadangi tradicinés Zinios yra susijusios su jgytos
ZenSenio veislés naudojimu ir yra jtrauktos j ASS, Siy tradiciniy Ziniy naudojimas taip pat patenka j ES GNNP reglamento
taikymo sritj.

9.2. Perdirbimas

Genetiniy istekliy perdirbimas siekiant véliau jtraukti tuos genetinius iteklius ar juose esancius junginius j produkto sudétj
tais atvejais, kai to genetinio iStekliaus ir (arba) jo junginiy savybés jau yra zinomos arba neaktualios, néra naudojimas pagal
ES GNNP reglamentg (7r. Rekomendacinio dokumento 2.3.3.2 skirsnj). Pavyzdziai — pomidory perdirbimas gaminti tyrei ar
sultims, alavijo, sviestmedzZiy riesuty ar aliejaus ir roziy eteriniy aliejy perdirbimas siekiant juos jtraukti j kosmetikos
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gaminiy sudétj arba biologinei kontrolei skirty medziagy i$skyrimas i§ organizmy. Gauti ekstraktai ir (arba) i§gryninti
biocheminiai junginiai gali baiti parduodami ir (arba) gali bati toliau perdirbami treciyjy asmeny. Taciau jeigu yra tiriamos
genetinio iStekliaus ir (arba) jo junginiy savybés, ta veikla yra naudojimas pagal ES GNNP reglamenta.

(Biotechnologijy sektorius) Zaliavy, véliau naudosimy gaminti produktui, perdirbimas

A bendrové i$ B bendrovés perka fermentg proteazg kaip gaminamy skalbimo milteliy sudedamgjq dalj. B bendrové yra pagaminusi
tg fermento produktg naudodama is mikroorganizmo gautq geng. B bendrové gavo SPA ir susideréjo dél ASS su kilmés Salimi, taip
pat pateiké pareiskimg, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy, tada, kai tas fermento produktas pateiktas ES rinkai kaip
universalus plovimui ir skalbimui skirtas produktas. Pries naudodama jj skalbimo milteliy gamybai A bendrové turi atlikti tolesnj
darbg siekdama atrasti optimalias konkreciuose skalbimo milteliuose naudojamos proteazés stabilumo ir veiksmingumo sglygas.
Jeigu Siuo darbu jgyjama daugiau Ziniy apie proteazés savybes, tai yra naudojimas pagal ES GNINP reglamentg.

(Maisto ir pasary sektorius) Terminiam apdorojimui biidingy aromaty iSgavimas

Terminiam apdorojimui budingi produkty aromatai paprastai iSgaunami kaitinant redukuojantjjj cukry (tokj kaip gliukozé ar
ksilozé) su aminoriigstimis (arba jy Saltiniais, tokiais kaip mieliy ekstraktai, baltymy hidrolizatai ir kt.) ir papildomomis
Zaliavomis, tokiomis kaip riebalai (pvz., vistienos riebalai), valgomoji druska ir vanduo. Jusliniy savybiy optimizavimas priklauso
nuo numatomo naudojimo biido; tai atlieckama per kartotinj procesg keiciant reakcijos parametrus (pvz., temperatiiros, apdorojimo
trukmés, atskiry Zaliavy koncentracijos ir jy pridéjimo momento) jprastuose intervaluose ir véliau atliekant juslin vertinimg. Sio
pobiidzio veikla yra perdirbimas. Atitinkamo biocheminio junginio savybés jau yra Zinomos. Neatliekama jokiy genetinés ir (arba)
biocheminés sudéties moksliniy tyrimy ir technologinés plétros, todél $i veikla néra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.

(Biologinés kontrolés ir biostimuliatoriy sektorius) Fermentacijos sultiniy, kurie naudojami biologinei kontrolei
arba kaip biostimuliatoriai, ruosimas

Mikroorganizmy biologinés kontrolés produktai arba biostimuliatoriai daznai yra gaminami ar dauginami skystoje terpéje. Patys
mikroorganizmai daugeliu atvejy nenaudojami. Vietoj to mikroorganizmai daZnai sterilizuojami ir naudojamas gautas
fermentacijos sultinys. Si veikla yra gamyba naudojant jau turimus moksliniy tyrimy rezultatus, nauji genetiniy. istekliy genetinés
ir (arba) biocheminés sudéties moksliniai tyrimai neatliekami, todél tai néra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.

(Maisto ir pasary sektorius) Pieno riigsties bakterijy standartinio gamybos proceso naudojimas

Pieno riigsties bakterijy pagrindu paruostos pradinés kultiiros naudojamos gaminant fermentuotus gatavus produktus.

Pradinés kultiiros (arba probiotiko) gamybos procesg paprastai sudaro:

— dauginimo etapas: pieno riigsties bakterija introdukuojama j tinkamg augimo terpe ir padauginama, kad susidaryty biomasé;
— koncentravimo etapas: paprastai atliekami centrifugavimo arba atskyrimo procesai (pvz., naudojant ultrafiltravimo sistemg);
— konservavimo etapas: dazniausiai atliekamas gilus uzsaldymas arba sublimacinis dZiovinimas;

— sumaiSymo ir pakavimo etapas (pvz., paprastai j galutinj komercinj produktg patenka daugiau kaip viena padermé).

Bendrové, tiekianti pradines kultiiras pieno pramonei, i$ kolekcijos gauna naujg Streptococcus thermophilus paderme ir pagal
jau turimg pramoninio proceso receptiirg ruosia prading kultiirg i$ jsigytos S. thermophilus padermés; paties proceso keisti
nereikia. Toks pramoninio pritaikymo darbas neapima genetinio istekliaus genetinés ir (arba) biocheminés sudéties moksliniy
tyrimy ir technologinés plétros, todél tokia technologinés plétros veikla néra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.
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9.3. Apibréztos produkto sudéties kiirimas

Apibréztos produkto sudéties kiirimas maiSant ingredientus arba pridedant jvairiy junginiy, taciau netiriant genetiniy
istekliy genetinés ir (arba) biocheminés sudéties, néra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg. PavyzdZiai — naujos sudéties
kvapiosios medziagos kiirimas siekiant j3 naudoti kaip maisto ir gérimy ingredienta, naujai suderinant ir fiziskai apdorojant
zinomy jusliniy, skoniniy ir kity funkciniy savybiy ingredientus, ir biologinés kontrolés ar biostimuliacijos produkto
veikliosios medziagos papildymas technologinémis pagalbinémis medziagomis, pasary priedais arba konservantais siekiant
uztikrinti optimalig produkto kokybe, tvarkymg ir (arba) laikymo trukme.

Taciau kai vykdomi genetiniy iStekliy arba jy sudétyje esanciy junginiy genetinés ir (arba) biocheminés sudéties moksliniai
tyrimai ir technologiné plétra, tai yra naudojimas pagal ES GNNP reglamenta.

(Biotechnologijy sektorius) ApibréZtos produkto sudéties kiirimas siekiant optimizuoti produkto veikimg

A bendrové i§ B bendrovés perka fermentg proteaze kaip gaminamy skalbimo milteliy sudedamgjg dalj. B bendrové yra pagaminusi
tg fermento produktg naudodama is mikroorganizmo gautq geng. B bendrové gavo SPA ir susideréjo dél ASS su kilmés Salimi, taip
pat pateiké pareiskimg, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy, tada, kai tas fermento produktas pateiktas ES rinkai kaip
universalus plovimui ir skalbimui skirtas produktas. Pries naudodama jj skalbimo milteliy gamybai A bendroveé turi atlikti tolesnj
apibréztos produkto sudéties kiirimo darbg siekdama atrasti optimalias skalbimo milteliy stabilumo ir veiksmingumo sglygas,
keisdama ingredienty (jskaitant proteazg) proporcijas. Kadangi toks formulés kiirimo darbas neapima proteazés biocheminés
sudéties moksliniy tyrimy ir technologinés plétros, tai néra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.

(Maisto ir pasary sektorius) Naujy produkto formy kiirimas

Europos Sgjungoje fermentai, kuriuos leidZiama naudoti kaip pagalbines maisto perdirbimo medziagas arba pasary priedus,
paprastai parduodami kaip preparatai su garantuotu minimaliu fermenty aktyvumo vienety skaiciumi viename apibréZtos sudéties
produkto grame. Tradiciné gyvavimo ciklo valdymo priemoné, ruosiant maisto perdirbimui skirtus fermentus, galéty buti labiau
koncentruotos produkto formos sukiirimas, pavyzdZiui, pasalinant vandenj arba padidinant garantuotg minimaly fermenty
aktyvumo vienety skaiciy viename apibréztos sudéties produkto grame, palyginti su pradiniu produktu, taciau niekaip kitaip
nekeiciant produkto sudéties. Fermenty koncentracijos galutiniame produkte didinimas neapima genetinio istekliaus genetinés
ir (arba) biocheminés sudéties moksliniy tyrimy ir technologinés plétros, genetinis isteklius nekinta ir néra tiriamas. Toks naujy
produkty formy karimas néra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.

(Kosmetikos sektorius) Produkto formulés prototipo paruoSimas

Zensenio kosmetinés savybés yra gerai Zinomos; viena is jy yra antioksidacinis poveikis. Gatavy kosmetikos gaminiy gamintojas
jsigyja gerai Zinomg Zenenio augalo veisle ir patvirtina Zinomg jos antioksidacinio poveikio veiksmingumg jvairiose prototipy
formulése, siekdamas sukurti naujg gatavo kosmetikos gaminio formulg.

Sios Zensenio veislés savybés jau yra Zinomos is viesy ataskaity ir mokslinés literatiiros. Naujas ingredienty, kuriy savybés yra gerai
Zinomos, derinimas neapima genetinio istekliaus genetinés ir (arba) biocheminés sudéties moksliniy tyrimy ir technologinés plétros,
todél $i veikla néra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.

(Kosmetikos sektorius) Produkto formulés kiirimas naudojant naujg Zensenio veisle

Iki tol neisbandyta Zensenio veislé importuojama siekiant kurti naujg kosmetikos gaminj. Nors Zensenio riisies augaly savybés yra
visuotinai Zinomos, Sios naujos veislés reikiamos veikliosios medzZiagos cheminé sudétis néra Zinoma, todél ji analizuojama ir
ishandoma siekiant nustatyti, ar ji yra tokia pat veiksminga kaip ir kity veisliy Zensenis, ir jei taip, kaip reikéty jg suderinti su
kitais ingredientais kuriant tinkamg kosmetikos gaminj. Produkto formulés kiirimas apima genetinio istekliaus biocheminés
sudéties mokslinius tyrimus ir technologing plétrg siekiant jgyti jZvalgy apie jo savybes, aktualias kuriant produktg, todél si veikla
yra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.
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10. PRODUKTUY BANDYMAI (?)

10.1. Produkty bandymai (jskaitant reglamentuojamus bandymus)

Dauguma produkty, o galbat ir visi, kurie kuriami naudojant genetinius isteklius ir numatomi pateikti rinkai, yra tiriami
atliekant jvairius su jy tapatumu, grynumu, kokybe, veiksmingumu ar sauga susijusius bandymus siekiant nustatyti, ar
tokie produktai atitinka reikiamus produkty standartus arba rinkos standartus. Produkty bandymai atliekami visuose
moksliniy tyrimy ir technologinés plétros proceso etapuose ir visuose sektoriuose, kuriuose naudojami genetiniai istekliai.

Produkty bandymus galima laikyti esminiu komercinio produkto moksliniy tyrimy ir technologinés plétros elementu.
Potencialiis produktai yra bandomi visuose jy kiirimo etapuose, pavyzdziui, siekiant patikrinti, ar veiklioji medziaga yra
iSgryninta arba ar yra ilaikytos, sustiprintos ar pagerintos tam tikros produkto savybés. Bandymai gali biiti susije su
kuriant produkta naudojamo genetinio iStekliaus (-iy) ar jo dariniy (arba kity potencialaus produkto esminiy ingredienty
ar komponenty) veiksmingumo charakteristikomis. Tokie bandymai yra esminis moksliniy tyrimy ir technologinés plétros
proceso elementas, todél laikomi naudojimu pagal ES GNNP reglamentg (jei tai apima genetinio iStekliaus (-iy) genetinés
ir (arba) biocheminés sudéties mokslinius tyrimus ir technologing plétrg). Vis délto tokie bandymai dar neapima galutinio
produkto bandymy.

Tam tikry kategorijy produkty bandymai gali bati privalomi pagal jstatymus ir kitus teisés aktus; tokie bandymai
dazniausiai atliekami tiriant galutinj produkta, kuris yra moksliniy tyrimy ir technologinés plétros proceso rezultatas. Tai
gali biti bandymai naudojantis nustatytais faktais apie genetinio iStekliaus geneting ir (arba) biocheming sudétj, jais
remiantis kaip etalonu, su kuriuo lyginamas bandomojo produkto veiksmingumas. Dazniausiai dél tokiy galutinio
produkto bandymy rezultaty nesiimama toliau tobulinti produkto ar keisti jo sudéties ar savybiy, todél tai nelaikoma
moksliniais tyrimais ir technologine plétra pagal ES GNNP reglamentg. Tadiau tais atvejais, kai reglamentuojamy bandymy
rezultatai lemia tolesn¢ j galutinio produkto sudétj jtraukiamo genetinio iStekliaus technologing plétrg arba keitimg pries
pateikiant produkty rinkai arba toks potencialaus produkto bandymas suteikia naujy Ziniy ir prisideda prie tolesniy
genetinio iStekliaus, jeinancio i to galutinio produkto sudéti, genetinés ir biocheminés sudéties moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros, tokia veikla yra naudojimas pagal ES GNNP reglamentga.

Nors kai kuriuose sektoriuose (pvz., augaly selekcijos ir gyviiny veisimo) tokie atvejai, kai atsiZvelgiant | galutinius
reglamentuojamus bandymus tesiama moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla, gali bati reti, kituose sektoriuose
(pvz., farmacijos) ankstyvi kuriamy produkty bandymai dél jstatymy ir kity teisés akty nustatyty saugos ir veiksmingumo
reikalavimy laikymosi atliekami labai daznai.

Produkty bandymai taip pat gali bati atliekami tikrinant konkrecias komerciniy produkty partijas (pvz., vaisty partijas arba
augaly sékly partijas), siekiant nustatyti, ar atskiros partijos atitinka nustatytus produkty standartus. Siekiant patikrinti
atitiktj produkty standartams atliekami atskiry produkty partijy patvirtinamieji bandymai nelaikomi naudojimu pagal ES
GNNP reglamentg, nes neapima genetinio iStekliaus genetinés ar biocheminés sudéties moksliniy tyrimy ir technologinés
plétros ir nesuteikia papildomy jZvalgy apie kuriant tg produktg naudoto genetinio istekliaus savybes. Taciau jei produkto
bandymy rezultatai naudojami tam produktui ar jo gamybos procesui modifikuoti ir tuo tikslu vykdomi atitinkamo
genetinio iStekliaus moksliniai tyrimai ir technologiné plétra, tie bandymai laikomi prisidedanciais prie tolesniy produkto
moksliniy tyrimy ir technologinés plétros, todél patenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj.

(Maisto ir pasary sektorius) Nepageidaujamy skonio elementy nustatymas ir skonio pataisymas

Atliekami produkto skoniniy savybiy bandymai. Jei bandymo metu nustatomas nepageidaujamas elementas (nemalonus skonis),
remiantis rezultatais, gali biiti: i) keiCiamos Zaliavy specifikacijos nekeiciant produkto kiirimo proceso — $iuo atveju rezultaty
naudojimas nepatenka j ES GNINP reglamento taikymo sritj, arba ii) keiciamas produkto kiirimo procesas — $iuo atveju atlikta
analizé padéty nustatyti naujo ir pakeisto produkto savybes, todél patekty j ES GNNP reglamento taikymo srit].

(*») Primenama, jog visame Siame dokumente remiamasi prielaida, kad galimybé naudotis genetiniais iStekliais jgyjama 3alyje, kuri yra
Nagojos protokolo 3alis ir yra nustaciusi priemones dél galimybés naudotis genetiniais istekliais ir su jais susijusiomis tradicinémis
Ziniomis, ir kad yra laikomasi visy kity geografiniy ir su laiku susijusiy salygy. Taip pat daroma prielaida, kad laikomasi bet kokiy
sutartiniy jsipareigojimy ir bet kokiy pareigy pagal kitus teisés aktus, ir informacija apie tai, kai reikia, perduodama tolesniems
naudotojams. Sios prielaidos aptariant konkre¢ius atvejus nebekartojamos.
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Be to, bandymais gali biti tikrinama rinkai pateikiamy prekiy kokybé, pavyzdziui, jy tinkamumas maistui ar pasarui.
Atliekant tokius bandymus gali biiti vertinama, ar néra tam tikry toksiny arba ar produkte yra tam tikri maisto medziagy
kiekiai. Tokie bandymai neapima moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veiklos, todél tai néra naudojimas pagal ES
GNNP reglamentg.

Atliekant tokius produkty bandymus kai kuriais atvejais genetiniai iStekliai arba produktai, sukurti naudojant genetinius
isteklius, gali buti naudojami kaip priemonés. Kai genetiniai iStekliai naudojami kaip tyrimo ar etaloninés priemongs, tai
néra jy naudojimas pagal Reglamentg (zr. Rekomendacinio dokumento 2.3.3.2 skirsnj ir II priedo 7 skyriy).

10.2. Klinikiniai tyrimai

Vaistiniy preparaty kiirimas ir vaisty pateikimas rinkai Europos Sgjungoje yra grieztai reglamentuojamas. Siekiant gauti
leidima pateikti vaista rinkai batina atlikti jvairius klinikinius tyrimus. Per produkto kirimo process $ie tyrimai vykdomi
kaip keturiy etapy veikla.

Pirmuose dviejuose etapuose (I ir II etapai) démesys skiriamas tirlamo naujo vaisto veikimui. I etapas skirtas saugai,
farmakokinetikai ir farmakodinamikai, dozés nustatymui ir, jei kuriama vakciny, imuniniam atsakui, o II etapas — saugai ir
veiksmingumui. Ty tyrimy rezultatai naudojami toliau kuriant produkty. Jei $iy dviejy etapy veikla apima genetiniy
iStekliy genetinés ir (arba) biocheminés sudéties mokslinius tyrimus ir technologing plétra, tokia veikla patenka j ES GNNP
reglamento taikymo sritj.

Paskutiniais dviem etapais (Il etapas ir IV etapas; pastarasis etapas atlickamas po licencijavimo) siekiama patvirtinti ir dar
karta jrodyti i$vadas ankstesniy etapy bandymy, atlikty tiriant potencialius vaistus siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
jy naudojima pagal numatytas indikacijas ir atitinkamoje vartotojy populiacijoje. IIl etapo tyrimais siekiama tinkamai
pagristi rinkodaros leidimo suteikima: patvirtinamas vaisto saugumas ir veiksmingumas ir kartais i§samiau istiriami tokie
aspektai kaip su doze susieta reakcija ar vaisto vartojimas platesnése ir jvairesnése populiacijose. IV etapo tyrimai
pradedami po licencijavimo (taigi, kai jau yra pateiktas pareiskimas, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy), siekiant
optimizuoti vaisto naudojima, pavyzdziui, tiriant sgveikg su kitais vaistais, taip pat atlieckant papildomus saugumo tyrimus.
PavyzdZiui, stebimas $alutinis poveikis, lyginama su jprastais gydymo badais ir jau patvirtintais vaistiniais preparatais, taip
pat galima surinkti daugiau naujos informacijos analizei. Taigi, IIl ir IV etapy tyrimais paprastai siekiama tik patvirtinti ir
iSplésti zinias apie vaisto klinikinj naudojima. Jei $iais bandymais tik patvirtinami I ir I etapy rezultatai ir nebevykdomi
tolesni to produkto moksliniai tyrimai ir technologiné plétra, iy etapy veikla paprastai néra naudojimas pagal ES GNNP
reglamentg. Vis délto kai kuriais atvejais III ir IV etapy tyrimais jgyjama naujy moksliniy jZvalgy, susijusiy su Salutiniu
poveikiu, palyginimu su kitais vaistais ir kt. Kai remiantis tokiy bandymy rezultatais produktas biochemiskai
modifikuojamas (taigi, vyksta tolesnis genetiniy iStekliy naudojimas, apimantis tam produktui kurti naudojamy genetiniy
istekliy genetinés ir (arba) biocheminés sudéties mokslinius tyrimus ir technologing plétra), tokie bandymai patenka j ES
GNNP reglamento taikymo sritj.

Kitais atvejais genetiniai iStekliai gali tapti produkto kiirimo proceso objektu tik per III ir IV etapy tyrimus, po to, kai
moksliniai tyrimai ir technologiné plétra I ir I etapuose vykdyti remiantis vien DNR seka ir kita informacija. Tokiais
atvejais III ir IV etapuose vykdomi moksliniai ir technologiné plétra, apimantys genetinius iSteklius, naudojamus tik iuose
etapuose, yra laikomi patenkanciais | ES GNNP reglamento taikymo sritj, nes galutinio produkto faktinio veiksmingumo
savybes nustatyti jmanoma tik remiantis naudojamu genetiniu i§tekliumi.

11.  PREKYBA IR TAIKYMAS (¥)

Kai pasiekiamas paskutinis produkto, sukurto vykdant genetinio istekliaus, patenkancio i ES GNNP reglamento taikymo
sritj, mokslinius tyrimus ir technologing plétra, kiirimo etapas ir jis véliau pateikiamas ES rinkai, taikomos tam tikros ES
GNNP reglamentu nustatytos pareigos. Konkreciai jo naudotojas turi pateikti pareiskima, kad imtasi tinkamy atsargumo
priemoniy (taip pat zr. Rekomendacinio dokumento 4.2 skirsnj). Sios pareigos taikomos visiems naudotojams
nepriklausomai nuo to, ar jie priskiriami prie komerciniy, ar prie nekomerciniy subjekty.

(**) Primenama, jog visame Siame dokumente remiamasi prielaida, kad galimybé naudotis genetiniais iStekliais jgyjama 3alyje, kuri yra
Nagojos protokolo 3alis ir yra nustaciusi priemones dél galimybés naudotis genetiniais istekliais ir su jais susijusiomis tradicinémis
Ziniomis, ir kad yra laikomasi visy kity geografiniy ir su laiku susijusiy salygy. Taip pat daroma prielaida, kad laikomasi bet kokiy
sutartiniy jsipareigojimy ir bet kokiy pareigy pagal kitus teisés aktus, ir informacija apie tai, kai reikia, perduodama tolesniems
naudotojams. Sios prielaidos aptariant konkre¢ius atvejus nebekartojamos.
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Kai kurie viesieji mokslinius tyrimus, jskaitant sveikatos ir Zemés tikio sri¢iy tyrimus, vykdantys institutai yra vyriausybés
jgalioti kurti komercinius produktus; tiek universitetai, tick moksliniy tyrimy institutai gali vykdyti galutiniy produkty
kiirimo ir pardavimo tuo tikslu isteigtoje komercinéje pumpurinéje jmonéje veiklg. Kitu atveju prekiauti galutiniu
produktu gali biiti sutartimi pavesta komerciniam partneriui. Jei moksliniai tyrimai ir technologiné plétra, kuriuos vykdant
naudojami genetiniai iStekliai ir sukuriamas galutinis produktas, patenka j ES GNNP reglamento taikymo sritj, turi biiti
laikomasi jo reikalavimy, nepriklausomai nuo to, ar tie produktai naudojami visuomenés sveikatos, maisto saugos ar
aplinkos apsaugos tikslais. Prie§ pateikiant rinkai tokius produktus, reikia pagal ES GNNP reglamentg pateikti pareiskima,
kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy. Si pareiga taikoma ir tada, kai pagal sutartj prekybos veikla perduodama
vykdyti komerciniam partneriui (kuris néra naudotojas pagal ES GNNP reglamenta).

(Viesieji moksliniai tyrimai) VieSojo moksliniy tyrimy instituto jsteigtos pumpurinés jmonés sukurti produktai,
parduodami kitos jmonés

Universiteto tyréjas per savo akademinius mokslinius tyrimus atranda geny produktg, teikiantj perspektyvy sukurti naujg
antibiotikg. Universitetas jsteigia pumpuring jmong, kad biity lengviau testi to tyréjo vykdomus potencialaus komercinio produkto
mokslinius tyrimus ir technologing plétrg. Sukiirusi produktg, $i jmoné su juo susijusias teises parduoda farmacijos bendrovei, kuri
pati nevykdo tolesniy moksliniy tyrimy ir technologinés plétros, taciau pateikia tg produktg ES rinkai. Mokslinius tyrimus ir
technologing plétrg vykdZiusi pumpuriné jmoné turi pareigg pateikti pareiskimg, kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy
(farmacijos bendrové néra naudotoja, nes nevykdé moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veiklos).

Jei kuriant produkta néra vykdyti jokie genetinio iStekliaus moksliniai tyrimai ir technologiné plétra pagal ES GNNP
reglamentg, vykdant to produkto pardavimo veiklg néra pareigy pagal ES GNNP reglamentg ir nereikia pateikti pareiskimo,
kad imtasi tinkamy atsargumo priemoniy.

(Biologinés kontroleés ir biostimuliatoriy sektorius) Prekyba anksciau sukurtu produktu, nustalius naujg jo paskirtj

Medziaga, kuri jau yra naudojama maistinio aliejaus gamybai, véliau patvirtinama kaip pagrindiné medZiaga pagal augaly
apsaugos produkty teisés aktus (kaip nustatyta Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 23 straipsnyje) ir jg leidZiama naudoti augaly
kenkéjy kontrolei. Gali biiti, kad Sis produktas privalo atitikti kity reglamenty reikalavimus, taciau ES GNNP reglamento
reikalavimai nepradedami taikyti vien dél reguliavimo procediiry, jeigu néra naudojimo pagal ES GNNP reglamentg.

(Biologinés kontroleés ir biostimuliatoriy sektorius) Biologinés kontrolés medZiagos ar produkty ir biostimuliatoriy
taikymas

Ekstraktai (iSgryninti ar neiSgryninti) ir (arba) gamtinés kilmés junginiai naudojami kaip biologinés kontrolés produktai (augalinés
tedZiagos, metabolitai, molekulés ar misiniai) arba biostimuliatoriai. Genetiniy istekliy genetinés ir (arba) biocheminés sudéties
tyrimai nevykdomi, todél $i veikla néra naudojimas pagal ES GNNP reglamentg.

Taciau jeigu vykdomi naudojamy ekstrakty genetinés ir (arba) biocheminés sudéties moksliniai tyrimai ir technologiné plétra (ir
islaikomas jy rysio su genetiniu istekliumi testinumas, kaip nustatyta Rekomendacinio dokumento 2.3.4 skirsnyje), pavyzdziui,
siekiant nustatyti jy veiksmingumg ir konkrecig biocheming funkcijg arba veikimg, tai laikoma naudojimu pagal ES GNNP
reglamentg.
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12.  PATEIKTUY PAVYZDINIY ATVEJy RODYKLE

Tolesnéje lenteléje pateiktas Siose rekomendacijose naudojamy pavyzdziy su nuorodomis j sektorius, i§ kuriy paimti II
priede pateikti pavyzdziai, sarasas. Taciau reikéty prisiminti, kad tuose pavyzdziuose pateiktas aiskinimas tinka ir kitiems
sektoriams. (Paspauskite dominancio atvejo antraste)

Sektorius

Atvejis

Skirsnis

Gyviiny veisimas

Gyviny jsigijimas tikiuose

2.1. Genetiniy iStekliy jsigijimas. [sigijimas tie-
siogiai arba per tiekimo granding

Konkreciy poZymiy genetinio pagrindo fun-
damentiniai moksliniai tyrimai

6.2. Identifikavimas ir charakterizavimas. Cha-
rakterizavimas

Genetinio iStekliaus charakterizavimas gau-
nant Ziniy, kurios naudojamos veislininkystéje

6.2. Identifikavimas ir charakterizavimas. Cha-
rakterizavimas

Aukstos kokybés produkty tapatumui patvir-
tinti skirty diagnostiniy priemoniy kiirimas

7.2. Genetiniai iStekliai kaip priemonés. Tyrimo
arba etaloniniy priemoniy karimas

Atsekamumui skirty metody karimas

7.2. Genetiniai iStekliai kaip priemonés. Tyrimo
arba etaloniniy priemoniy kirimas

[vairovés populiacijose ir tarp populiacijy
vertinimas

6.2. Identifikavimas ir charakterizavimas. Cha-
rakterizavimas

Biologiné kontrolé ir

Biologinés kontrolés medziagos ar produkty ir
biostimuliatoriy taikymas

11. Prekyba ir taikymas

Prekyba anksciau sukurtu produktu, nustacius
naujg jo paskirtj

11. Prekyba ir taikymas

Organizmy auginimo arba kulttiry ruosimo
salygy optimizavimas

4. Auginimas ir dauginimas

Ekstrakty ir medziagy (juose esanciy veikliyjy
junginiy tipy) fiziniy ir cheminiy savybiy api-
budinimas siekiant naudoti juos kaip biologi-

6.2. Identifikavimas ir charakterizavimas. Cha-
rakterizavimas

biostimuliatoriai . i .. ORI
nés kontrolés medziagas ar biostimuliatorius
Fermentacijos sultiniy, kurie naudojami bio- | 9.2. Produkty kirimas, perdirbimas ir apibréz-
loginei kontrolei arba kaip biostimuliatoriai, | tos produkto sudéties kirimas. Perdirbimas
ruosimas
Biologinés kontrolés medziagos arba biosti- | 4. Auginimas ir dauginimas
muliatoriy auginimas ir jy kultfiry ruodimas
(iskaitant dauginima) prieZiaros ir reproduk-
cijos tikslais (jskaitant teikiamas amplifikacijos
paslaugas)
Patogeny naudojimas augaly apsaugos pro- 7.1. Genetiniai istekliai kaip priemonés. Gene-
dukty veiksmingumo stebésenai tiniai iStekliai, naudojami kaip tyrimo arba eta-
loninés priemonés
Aptikimo priemoniy rinkinio sukdirimas sie- | 7.2. Genetiniai i§tekliai kaip priemonés. Tyrimo
kiant stebéti transgeniniy medziagy buvima | arba etaloniniy priemoniy karimas
Biotechnologijos maiste

Klonavimo vektoriaus optimizavimas

7.3. Genetiniai i$tekliai kaip priemonés. Vekto-
rius arba Seimininkas

Zaliavy, véliau naudosimy gaminti produktui,
perdirbimas

9.2. Produkty kiirimas, perdirbimas ir apibréz-
tos produkto sudéties kiirimas. Perdirbimas
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Sektorius

Atvejis

Skirsnis

Apibréztos produkto sudéties kiirimas sie-
kiant optimizuoti produkto veikima

9.3. Produkty kiirimas, perdirbimas ir apibréz-
tos produkto sudéties kiirimas. ApibréZtos
produkto sudéties kiirimas

E. coli bakterijy kaip Seimininko Bt genams
naudojimas

7.3. Genetiniai iStekliai kaip priemonés. Vekto-
rius arba Seimininkas

Kolekeijy turétojai

Medziagos, kurios kilmés informacija yra
konfidenciali, pateikimas saugoti registruotoje
kolekcijoje

3. Genetiniy iStekliy laikymas ir kolekcijy tvar-
kymas

[vairovés populiacijose ir tarp populiacijy
vertinimas

6.2. Identifikavimas ir charakterizavimas. Cha-
rakterizavimas

Filogenetinés analizés, atlickamos neatsizvel-
giant j geny funkcija

6.3. Identifikavimas ir charakterizavimas. Filo-
genetiné analizé

Filogenetinés analizés, atlickamos atsizvel-
giant j geny funkcija

6.3. Identifikavimas ir charakterizavimas. Filo-
genetiné analizé

Teikimo tretiesiems asmenims apribojimai

3. Genetiniy iStekliy laikymas ir kolekcijy tvar-
kymas

Genetiniy iStekliy laikymas saugykloje

3. Genetiniy i8tekliy laikymas ir kolekcijy tvar-
kymas

Perdavimo salygos, nustatytos medziagos
perdavimo susitarimu

3. Genetiniy iStekliy laikymas ir kolekcijy tvar-
kymas

Viso genomo sekoskaita

6.1. Identifikavimas ir charakterizavimas.
Organizmy taksonominis identifikavimas ir
taksonominiai tyrimai

Zoologijos sodo gyviiny veisimo programa

5. Mainai ir perdavimas.

Kosmetikos gaminiai

Genetinis iteklius, naudojamas kaip etalonas
patvirtinant in vitro testo modelio tinkamuma
senéjimo pristabdymui jvertinti

7.1. Genetiniai i$tekliai kaip priemonés. Gene-
tiniai iStekliai, naudojami kaip tyrimo arba eta-
loninés priemonés

Naujos testavimo sistemos kiirimas

7.2. Genetiniai iStekliai kaip priemonés. Tyrimo
arba etaloniniy priemoniy karimas

Produkto formulés kirrimas naudojant nauja
Zen$enio veisle

9.3. Produkty kiirimas, perdirbimas ir apibréz-
tos produkto sudéties kiirimas. ApibrézZtos
produkto sudéties kiirimas

Patobulinti kosmetikos ingredientai

9.1. Produkty kiirimas, perdirbimas ir apibréz-
tos produkto sudéties kiirimas. Produkty kiri-
mas

Zen3enio veislés, jgytos kartu su tradicinémis
Ziniomis, tyrimas

9.1. Produkty kairimas, perdirbimas ir apibréz-
tos produkto sudéties kiirimas. Produkty kari-
mas

Produkto formulés prototipo paruosimas

9.3. Produkty kiirimas, perdirbimas ir apibréz-
tos produkto sudéties kiirimas. Apibréztos
produkto sudéties kiirimas

Naujy eteriniy aliejy ruo$imas siekiant atrasti
naujy kvepaly sudedamyjy daliy

9.1. Produkty kiirimas, perdirbimas ir apibréz-
tos produkto sudéties kiirimas. Produkty kiiri-
mas

Po organizmo taksonominio identifikavimo
atrandama jo geny biocheminé funkcija

6.1. Identifikavimas ir charakterizavimas.
Organizmy taksonominis identifikavimas ir
taksonominiai tyrimai

Maistas ir paSarai

Gamybiniy padermiy $alutinio veikimo ana-
lizé ir naudojimas

9.1. Produkty kiirimas, perdirbimas ir apibréz-
tos produkto sudéties kiirimas. Produkty kiiri-
mas
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Sektorius

Atvejis

Skirsnis

Nepageidaujamy skonio elementy nustatymas
ir skonio pataisymas

10.1. Produkty bandymai (jskaitant reglamen-
tuojamus bandymus)

Terminiam apdorojimui biidingy aromaty
iSgavimas

9.2. Produkty kiirimas, perdirbimas ir apibréz-
tos produkto sudéties kiirimas. Perdirbimas

Naujy produkto formy kirimas

9.3. Produkty kiirimas, perdirbimas ir apibréz-
tos produkto sudéties kiirimas. Apibréztos
produkto sudéties kiirimas

Produkto savybiy gerinimas

9.1. Produkty kiirimas, perdirbimas ir apibréz-
tos produkto sudéties kiirimas. Produkty kiiri-
mas

Nuodugni fermenty amilaziy analizé

6.5. Identifikavimas ir charakterizavimas.
Didelio masto atrankinis tyrimas

Atrankinis tyrimas

6.5. Identifikavimas ir charakterizavimas.
Didelio masto atrankinis tyrimas

Pieno riigsties bakterijy standartinio gamybos
proceso naudojimas

9.2. Produkty kiirimas, perdirbimas ir apibréz-
tos produkto sudéties kiirimas. Perdirbimas

Viso genomo sekoskaita

6.1. Identifikavimas ir charakterizavimas.
Organizmy taksonominis identifikavimas ir
taksonominiai tyrimai

Bendroji informacija

Genetiniy iStekliy kaip prekiy jsigijimas

2.1. Genetiniy itekliy jsigijimas. Isigijimas tie-
siogiai arba per tiekimo granding

DirvoZemio éminiy importas

2.1. Genetiniy istekliy jsigijimas. Isigijimas tie-
siogiai arba per tiekimo granding

[sitvirtinusios introdukuotos rasies geny
funkcijos tyrimas

6.2. Identifikavimas ir charakterizavimas. Cha-
rakterizavimas

Farmacijos sektorius

Dirbtinio geny klasterio sukairimas

9.1. Produkty kiirimas, perdirbimas ir apibréz-
tos produkto sudéties kiirimas. Produkty kiiri-
mas

Seimininko lgsteliy gamybos sistemos sukiiri-
mas

9.1. Produkty kiirimas, perdirbimas ir apibréz-
tos produkto sudéties kiirimas. Produkty kiiri-
mas

Chimeriniy antikiiny sukdarimas

9.1. Produkty kiirimas, perdirbimas ir apibréz-
tos produkto sudéties kiirimas. Produkty kiri-
mas

Gyviny lgsteliy inZinerija virusy gamybai
optimizuoti

7.4. Genetiniai i$tekliai kaip priemonés. Bio-
technologiné gamyba

Funkciné metagenomika ir antibiotiky atradi-
mas

6.5. Identifikavimas ir charakterizavimas.
Didelio masto atrankinis tyrimas

Atliekant taksonoming analizg atrastos geny
funkcijos tyrimas

6.1. Identifikavimas ir charakterizavimas.
Organizmy taksonominis identifikavimas ir
taksonominiai tyrimai

Patogeny laikymas iki bus priimtas sprendi-
mas dél jy naudojimo vakcinai kurti

3. Genetiniy iStekliy laikymas ir kolekcijy tvar-
kymas

Patogeno naudojimas ruoSiant reagentus testo
tinkamumui patvirtinti

7.1. Genetiniai i$tekliai kaip priemonés. Gene-
tiniai i§tekliai, naudojami kaip tyrimo arba eta-
loninés priemonés

Gyviiny lIgsteliy naudojimas vakcinoms
gaminti

7.4. Genetiniai i§tekliai kaip priemonés. Bio-
technologiné gamyba
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Gyviny naudojimas pagal bandymy su gyvii- | 7.1. Genetiniai iStekliai kaip priemonés. Gene-

nais modelius tiniai iStekliai, naudojami kaip tyrimo arba eta-
loninés priemonés

Moksliniy tyrimy priemoniy naudojimas sie- | 7.1. Genetiniai i$tekliai kaip priemonés. Gene-

kiant suprasti lasteliy procesus tiniai itekliai, naudojami kaip tyrimo arba eta-
loninés priemonés

I§ genetinio iStekliaus i§skirti junginiai nau- 9.1. Produkty kirimas, perdirbimas ir apibréz-

dojami kaip potencialios medziagos vaistui tos produkto sudéties kiirimas. Produkty kiiri-

kurti mas

Kulttiriniam augalui giminingos laukinés 8.4. Veisimas (selekcija). Komerciniy augaly

rasies, vietinés augaly veislés arba senosios veisliy naudojimas

veislés naudojimas pagal selekcijos programa

ES rinkai pateiktos augaly veislés naudojimas | 8.4. Veisimas (selekcija). Komerciniy augaly

pagal selekcijos programa veisliy naudojimas

Augaly selekcija Esamy veisliy kaip etalony naudojimas verti- | 7.1. Genetiniai iStekliai kaip priemonés. Gene-

namiesiems tyrimams

tiniai iStekliai, naudojami kaip tyrimo arba eta-
loninés priemonés

Uzkrata pernesanciy vabzdziy naudojimas
augalams uzkreésti per ligy tyrimus

7.3. Genetiniai iStekliai kaip priemonés. Vekto-
rius arba Seimininkas

Patogeny virulentiskumas

6.2. Identifikavimas ir charakterizavimas. Cha-
rakterizavimas

VieSojo sektoriaus
moksliniai tyrimai

Aplinkos vandens éminiy DNR briik$niniy
kody metaanalizé esamy Zuvy rasiy skaiciui
nustatyti

6.1. Identifikavimas ir charakterizavimas.
Organizmy taksonominis identifikavimas ir
taksonominiai tyrimai

Vie$ojo moksliniy tyrimy instituto jsteigtos
pumpurinés jmonés sukurti produktai,
parduodami kitos jmonés

11. Prekyba ir taikymas

Mitybos tinkly sudarymas naudojant in situ
salygomis gauty augaly ir augalédziy gyviiny
DNR briks$ninius kodus

6.1. Identifikavimas ir charakterizavimas.
Organizmy taksonominis identifikavimas ir
taksonominiai tyrimai

Mechaniniy ir optiniy savybiy moksliniai
tyrimai ir technologiné plétra

6.2. Identifikavimas ir charakterizavimas. Cha-
rakterizavimas

Miskineés rasies geny funkcijos moksliniai
tyrimai be tolesnés technologinés plétros

6.2. Identifikavimas ir charakterizavimas. Cha-
rakterizavimas

Tyrimai siekiant nustatyti morfologines
ir (arba) anatomines savybes

6.2. Identifikavimas ir charakterizavimas. Cha-
rakterizavimas

Zmogaus patogeny arba susijusiy organizmy
taksonominis identifikavimas

6.1. Identifikavimas ir charakterizavimas.
Organizmy taksonominis identifikavimas ir
taksonominiai tyrimai

Aplinkos DNR naudojimas atrankiniam tyri-
mui siekiant aptikti tikslinj organizmga

6.5. Identifikavimas ir charakterizavimas.
Didelio masto atrankinis tyrimas
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