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УРЕДБА (ЕУ) бр. 511/2014 ЕВРОПСКОГ ПАРЛАМЕНТА И ВЕЋА

од 16. априла 2014.

о мерама усклађивања за кориснике Протокола из Нагоје о приступу генетским ресурсима
и поштеној и правичној подели добити која произилази из њиховог коришћења у Унији

(текст значајан за ЕЕП)

ЕВРОПСКИ ПАРЛАМЕНТ И ВЕЋЕ ЕВРОПСКЕ УНИЈЕ

Узимајући у обзир Уговор о функционисању Европске уније, а посебно његов члан 192. став 1.,

Узимајући у обзир предлог Европске комисије,

Након прослеђивања нацрта законодавног акта националним парламентима,

Узимајући у обзир мишљење Европског економског и социјалног одбора1,

Након саветовања са Одбором регија,

У складу са редовним законодавним поступком2,

Будући да:

(1) Конвенција о биолошкој разноликости, одобрена у име Уније у складу са Одлуком
Вијећа 93/626/ЕЕЗ3 („Конвенција”) је главни међународни инструмент који даје општи
оквир за очување и одрживо коришћење биолошке разноликости и поштену и правичну
поделу добити која произлази из коришћења генетских ресурса.

(2) Протокол из Нагоје о приступу генетским ресурсима и поштеној и правичној подели
добити која произлази из њиховог коришћења уз Конвенцију о биолошкој разноликости4

(„Протокол из Нагоје”) је међународни уговор који су усвојиле стране Конвенције 29.
октобра 2010. Протоколом из Нагоје додатно се разрађују општа правила Конвенције о
приступу генетским ресурсима и подели монетарне и немонетарне добити у погледу
коришћења генетских ресурса и традиционалног знања повезаног са генетским

1 СЛ Ц 161, 6.6.2013., стр. 73.
2 Став Европског парламента од 11. марта 2014. (још није објављено у Службеном листу) и одлука Већа од 14. априла 2014.

3 Одлука Већа 93/626/ЕЕЗ од 25. октобра 1993. о доношењу  Конвенције о биолошкој разноликости (СЛ Л 309, 13.12.1993., стр. 1.).
4 Анекс I. документу UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 од 29. октобра 2010.
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ресурсима („приступ и подела добити”). Протокол из Нагоје одобрен је у име Уније у
складу са Одлуком Већа 2014/283/ЕУ1.

(3) Широки распон корисника и добављача у Унији, укључујући научне, универзитетске
и некомерцијалне истраживаче и предузећа из различитих сектора индустрије, користи
генетске ресурсе у сврху истраживања, развоја и комерцијализације. Неки такође користе
традиционално знање које је повезано са генетским ресурсима.

(4) Генетски ресурси представљају генетски резервоар природних и одомаћених или
узгојених врста и имају важну и све већу улогу у многим привредним секторима,
укључујући производњу хране, шумарство, развој лекова, козметичких производа и
извора енергије биолошког порекла. Даље, генетски ресурси имају важну улогу у
спровођењу стратегија осмишљених ради обнављања нарушених екосистема заштите
угрожених врста.

(5) Традиционално знање које поседују аутохтоне и локалне заједнице би могло да пружи
важне информације водиље за научна открића занимљивих генетских или биохемијских
својстава генетских ресурса. Такво традиционално знање укључује знање, иновације и
обичаје аутохтоних и локалних заједница које отелотворују традиционалан начин живота
важан за очување и одрживо коришћење биолошке разноликости.

(6) Конвенцијом се потврђује да државе имају суверена права над природним ресурсима
која се налазе на подручју њихове надлежности и власт да одлучују о приступу својим
генетским ресурсима. Конвенцијом се намеће обавеза свим странама да настоје да створе
услове за олакшавање приступа генетским ресурсима над којима имају суверена права
како би их друге стране Конвенције могле да користе еколошки разуман начин.
Конвенција такође обавезује све стране да предузимају мере у циљу поштене и правичне
размене резултата истраживања и развоја и добити које произлазе из комерцијалних и
осталих коришћења генетских ресурса са страном Конвенције која је обезбедила те
ресурсе. Такве размене договарају се у складу са међусобно договореним условима. У
Конвенцији се такође разматрају приступ и подела добити у односу на знање, иновације
и праксе аутохтоних и локалних заједница који су релевантни за очување и одрживу
употребу биолошке разноликости.

(7) Генетске ресурсе би требало чувати in situ и користити на одрживе начине, а добити
које произлазе из њиховог коришћења би требало поделити на поштен и правичан начин
како би се допринело искорењивању сиромаштва, а тиме и остварењу Миленијумских
развојних циљева Уједињених нација, као што је утврђено у преамбули Протокола из
Нагоје. Циљ спровођења Протокола из Нагоје би такође требало да буде остварење тог
потенцијала.

1 Одлука Већа 2014/283/ЕУ од 14. априла 2014. о склапању у име Европске уније, Протокола из Нагоје о приступу генетским ресурсима и поштеној
и правичној подели добити, која произлази из њиховог коришћења, уз Конвенцију о биолошкој разноликости (Види страницу 231 овог Службеног
листа).
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(8) Протокол из Нагоје односи се на генетске ресурсе, над којима државе чланице имају
суверена права, који су обухваћени подручјем примене члана 15. Конвенције, за разлику
од ширег подручја примене члана 4. Конвенције. То значи да се Протокол из Нагоје не
односи на цело подручје примене члана 4. Конвенције, као на пример на активности које
се одвијају у морским подручјима ван националне надлежности. Истраживање генетских
ресурса се поступно шири на нова подручја, посебно на океане који су и даље најмање
истражена и најмање позната окружења на планети. Океанске дубине поготово
представљају последње велико неистражено подручје на планети и привлаче све већи
интерес у смислу истраживања, испитивања и тражења ресурса.

(9) Важно је утврдити јасан и чврст оквир за спровођење Протокола из Нагоје који би
требало да допринесе очувању биолошке разноликости и одрживој употреби њених
компонената, поштеној и правичној подели добити које произлазе из коришћења
генетских ресурса и искорењивању сиромаштва, истовремено повећавајући могућности
за истраживање и развој који се темеље на природним ресурсима у Унији. Такође, од
кључне важности је спречавање коришћења у Унији генетских ресурса или
традиционалног знања повезаног са генетским ресурсима, којима се није приступило у
складу са националним законодавством или регулаторним захтевима о приступу и
подели добити стране из Протокола из Нагоје и подржати ефикасно спровођење обавеза
о подели добити које су утврђене између пружалаца и корисника на основу узајамно
договорених услова. Нужно је и побољшати услове правне сигурности у вези са
коришћењем генетских ресурса и традиционалног знања повезаног са генетским
ресурсима.

(10) Оквир створен овом уредбом ће допринети одржавању и повећавању поверења између
страна из Протокола из Нагоје и других учесника, укључујући аутохтоне и локалне
заједнице, који учествују у приступу генетским ресурсима и подели добити из генетских
ресурса.

(11) У циљу обезбеђења правне сигурности, важно је да се правила о спровођењу
Протокола из Нагоје примењују само на генетске ресурсе над којима државе имају
суверена права у оквиру подручја примене члана 15. Конвенције и на традиционално
знање повезано са генетским ресурсима у оквиру подручја примене Конвенције којима
се приступа након ступања на снагу Протокола из Нагоје за Унију.

(12) Протоколом из Нагоје се од сваке стране захтева да приликом развоја и спровођења
својих законодавства или регулаторних захтева о приступу и подели добити, узму у
обзир важност генетских ресурса за храну и пољопривреду („GRFA”) и њихову посебну
улогу за хране. У складу са Одлуком Већа 2004/869/ЕЗ1, Међународни уговор о биљним

1Одлука Већа 2004/869/ЕЗ од 24. Фебруара 2004. о склапању, у име Европске заједнице, Међународног уговора о биљним генетским ресурсима за
храну и пољопривреду (СЛ Л 378, 23.12.2004., стр. 1.).
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генетским ресурсима за храну и пољопривреду („ITPGRFA”) одобрен је у име Уније.
ITPGRFA представља специјализовани међународни инструмент за приступ и поделу
добити у смислу члана 4. став 4. Протокола из Нагоје на који не би требало да утичу
правила о спровођењу Протокола из Нагоје.

(13) При остваривању својих суверених права, многе стране Протокола из Нагоје су
одредиле да биљни генетски ресурси за храну и пољопривреду (PGRFA) у оквиру
њиховог управљања и надзора и у јавном домену, који нису наведени у Анексу I.
ITPGRFA, такође подлeжу условима стандардног споразума о преносу материјала
(sМТА) у сврхе наведене у ITPGRFA.

(14) Протокол из Нагоје би требало да се спроводи на начин који пружа узајамну подршку
другим међународним инструментима који нису у супротности са његовим циљевима
или циљевима Конвенције.

(15) У члану 2. Конвенције, појам „одомаћене врсте” дефинисан је као све врсте на чији је
процес еволуције утицао човек како би удовољио својим потребама, а „биотехнологија”
као свака примена технологије која употребљава биолошке системе, живе организме или
њихове деривате за израду или измену производа или процеса за посебну употребу. У
члану 2. Протокола из Нагоје, појам „деривати” дефинисан је као биохемијски спој који
се појављује у природи, а последица је експресије гена или метаболизма биолошких или
генетских ресурса, чак и ако не садржи функционалне јединице наслеђа.

(16) Протокол из Нагоје захтева да свака страна обрати пажњу на постојеће или претеће
изванредне ситуације које угрожавају или нарушавају здравље људи, животиња или
биљака, како је одређено на националном или међународном нивоу. На Шездесет
четвртој светској здравственој скупштини 24. маја 2011. донесен је Оквир за
припремљеност за пандемију грипа за размену вируса грипа и приступ вакцинама и
другим добитима („оквир PIP”). Оквир PIP односи се само на вирусе грипа који имају
пандемијски потенцијал код људи и не примењује се на вирусе сезонског грипа. Оквир
PIP представља специјализовани међународни инструмент за приступ и поделу добити
који је усклађен са Протоколом из Нагоје и на који не би требало да утичу правила о
спровођењу Протокола из Нагоје.

(17) Важно је у ову уредбу укључити дефиниције из Протокола из Нагоје и Конвенције које
су неопходне за спровођење ове уредбе од стране корисника. Важно је да нове
дефиниције које су садржане у овој уредби, а које нису укључене у Конвенцију или
Протокол из Нагоје, буду усклађене са дефиницијама из Конвенције и Протокола из
Нагоје. Појам „корисник” би нарочито требало да буде усклађен са дефиницијом
„коришћење генетских ресурса” из Протокола из Нагоје.
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(18) Протоколом из Нагоје се утврђује обавеза промоције и подстицања истраживања

повезаног са биолошком разноликошћу, а нарочито истраживања са некомерцијалном
намером.

(19) Важно је присетити се става 2. Одлуке II/11 Конференције страна Конвенције у којој
се поново потврђује да хумани генетски ресурси нису обухваћени оквиром Конвенције.

(20) Тренутно не постоји међународно договорена дефиниција „традиционалног знања
повезаног са генетским ресурсима”. Не доводећи у питање надлежност и одговорност
држава чланица за питања у вези са традиционалним знањем повезаним са генетским
ресурсима и спровођењем мера за заштиту интереса аутохтоних и локалних заједница,
ова уредба би требало да упућује на традиционално знање повезано са генетским
ресурсима како је описано у споразумима о подели добити, како би се обезбедила
флексибилност и правна сигурност за пружаоце и кориснике.

(21) У циљу обезбеђивања спровођења Протокола из Нагоје, сви корисници генетских
ресурса и традиционалног знања повезаног са генетским ресурсима би требало да
посвете дужну пажњу како би се проверило да је приступ генетским ресурсима и
традиционалном знању повезаним са генетским ресурсима био у складу са важећим
правним или регулаторним захтевима и како би се обезбедило, када је то примењиво, да
су добити поштено и правично расподељене. У том контексту, надлежна тела би требало
да прихвате међународно признате сертификате о усклађености који служе као доказ да
је приступ обухваћеним генетским ресурсима био у складу са законом и да су
успостављени узајамно договорени услови за корисника и наведено коришћење.
Кориснике би требало са дужном пажњом подржати при доношењу специфичних одлука
у погледу избора инструмената и мера за поступање и то кроз препознавање најбоље
праксе и допунским мерама за подршку секторских кодекса понашања, моделима
уговорних клаузула и смерницама за повећање правне сигурности и смањење трошкова.
Обавеза корисника да чувају информације које су важне за приступ и поделу добити би
требало да буде временски ограничена и у складу са временским оквиром потребним за
евентуалну иновацију.

(22) Успешно спровођење Протокола из Нагоје зависи од међусобног преговарања између
корисника и пружаоца генетских ресурса или традиционалног знања повезаног са
генетским ресурсима о заједнички договореним условима који доводе до поштене и
правичне поделе добити и доприносе ширем циљу Протокола из Нагоје помагања у
очувању и одрживој употреби биолошке разноликости. Корисници и пружаоци се такође
подстичу да подижу свест о важности генетских ресурса и традиционалног знања
повезаног са генетским ресурсима.
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(23) Обавеза дужне пажње би требало да се примењује на све кориснике независно од њихове

величине, укључујући микро, мала и средња предузећа. Ова уредба би требало да пружи
низ мера и инструмената који би омогућили микро, малим и средњим предузећима
испуњавање својих обавеза уз прихватљив трошак и са високим нивоом правне
сигурности.

(24) Најбоље праксе које су развијене од стране корисника би требало да имају важну улогу
у препознавању мера дужне пажње које су нарочито прикладне за постизање
усклађености са системом спровођења Протокола из Нагоје уз прихватљив трошак и уз
висок ниво правне сигурности. Корисници би требало да надограђују постојеће кодексе
понашања у погледу приступа и поделе добити који су развијени за научни,
универзитетски и некомерцијални истраживачки сектор и различите индустрије.
Удружења корисника би требало да буду у могућности да захтевају да Комисија одреди
може ли се одређена комбинација поступака, инструмената и механизама којима се прати
одређено удружење признати као најбоља пракса. Надлежна тела држава чланица би
требало да узму у обзир да ли спровођење препознате најбоље праксе од стране
корисника смањује ризик од неусклађености тог корисника и оправдава мањи број
провера усклађености. То исто би требало да се примењује у погледу најбоље праксе коју
су усвојиле стране Протокола из Нагоје.

(25) Према Протоколу из Нагоје контролне тачке морају бити ефикасније и требало би да
буду релевантне за коришћење генетских ресурса. На идентификованим тачкама у ланцу
активности које сачињавају коришћење, корисници би требало да пријаве и, на захтев,
пруже доказе да су поступали са дужном пажњом. Једна од прикладних тачака за такву
пријаву је примање новчаних средстава за јавна истраживања. Друга прикладна тачка је
у завршној фази коришћења, што значи у фази коначног развијања производа пре
тражења одобрења за стављање на тржиште производа који је развијен путем употребе
генетских ресурса или традиционалног знања повезаног са таквим ресурсима или, када
се такво одобрење не захтева, у фази коначног развијања производа пре првог стављања
на тржиште Уније. Како би се осигурала ефикасност контролних тачака, уз истовремено
повећање правне сигурности за кориснике, Комисији би требало доделити овлашћење да
врши спровођење у складу са чланом 291. став 2. Уговора о функционисању Европске
уније. Комисија би требало да има право да користи та овлашћења ради одређивања фазе
коначног развоја производа, у складу са Протоколом из Нагоје, како би утврдила
завршну фазу коришћења у различитим секторима.

(26) Важно је утврдити да би Механизам за размену информација о приступу и подели
добити могао имати важну улогу у спровођењу Протокола из Нагоје. У складу са
члановима 14. и 17. Протокола из Нагоје информације би се достављале Механизму за
размену информација о приступу и подели добити у склопу поступка доделе
међународно признатог сертификата о усклађености. Надлежна тиела би требало да
сарађују са Механизмом за размену информација о приступу и подели добити како би се
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осигурала размена информација којом се надлежним телима олакшава праћење
усклађености корисника.

(27) Прикупљање генетских ресурса у дивљини спроводе научни, универзитетски и
неекомерцијални истраживачи или сакупљачи углавном у некомерцијалне сврхе. У
великој већини случајева и у готово свим секторима новим прикупљеним генетским
ресурсима се приступа путем посредника, збирки или агената који прибављају генетске
ресурсе у трећим земљама.

(28) Збирке су најзначајнији пружаоци генетских ресурса и традиционалног знања
повезаног са генетским ресурсима који се користе у Унији. Као пружаоци, они могу
имати важну улогу у помагању другим корисницима у ланцу праћења испуњавања
обавеза. Како би се то остварило, систем регистрованих збирки у Унији би требало да се
успостави путем добровољног регистра збирки који ће водити Комисија. Такав систем
би осигурао да збирке које су у регистру ефикасно примењују мере које ограничавају
набавку узорака генетских ресурса само на треће особе које имају документацију која
пружа доказе о законитом приступу и осигуравају успостављање међусобно договорених
услова, када је то потребно. Систем регистрованих збирки у Унији би требало да знатно
смањи ризик од коришћења генетских ресурса у Унији којима се није приступило у
складу са националним законодавством или регулаторним захтевима о приступу и
подели добити од неке стране Протокола из Нагоје. Надлежна тела држава чланица би
требало да проверавају да ли збирке задовољавају захтеве на основу којих се оне
признају као збирке које се могу уписати у регистар. Корисници који прибаве генетске
ресурсе из збирки укључених у регистар Уније би требало да се сматрају корисницима
који су поступали са дужном пажњом у погледу тражења свих потребних информација.
То би требало да буде нарочито корисно за научне, универзитетске и некомерцијалне
истраживаче и мала и средња предузећа и требало би да допринесе смањењу
административних захтева и захтева у погледу усклађености.

(29) Надлежна тела држава чланица би требало да проверавају да ли корисници
испуњавају своје обавезе и да ли су прибавили претходни информисани пристанак и
успоставили међусобно договорене услове. Надлежна тела би такође требало да воде
евиденцију о обављеним проверама, а релевантне информације би требало да буду
доступне у складу са Директивом 2003/4/ЕЗ Европског парламента и Већа1.

(30) Државе чланице би требало да обезбеде ефикасне, пропорционалне и одвраћајуће
санкције за санкционисање кршења правила о спровођењу Протокола из Нагоје.

1 Директива 2003/4/ЕЗ Европског парламента и Већа од 28. јануара 2003. о јавном приступу информацијама о животној средини и стављању ван
снаге Директиве Већа 90/313/ЕЕЗ (СЛ Л 41, 14.2.2003., стр. 26.).
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(31) Узимајући у обзир међународни карактер уговарања приступа и поделе добити,
надлежна тела држава чланица би требало међусобно да сарађују и са Комисијом и са
надлежним националним телима трећих земаља како би се осигурало да корисници
испуњавају услове из ове уредбе и подржавају ефикасну примену правила за спровођење
Протокола из Нагоје.

(32) Унија и државе чланице би требало да делују проактивно како би осигурале да се циљеви
Протокола из Нагоје остварују и да би се повећали ресурси за очување биолошке
разноликости и одрживе употребе њених компоненти на глобалном нивоу.

(33) Комисија и државе чланице би требало да предузму одговарајуће допунске мере да
повећају ефикасност спровођења ове уредбе и смање трошкове, посебно када би то
одговарало научним, универзитетским и некомерцијалним истраживачима и малим и
средњим предузећима.

(34) Ради осигурања јединствених услова за спровођење ове уредбе, Комисији би требало
доделити овлашћења да врши спровођење. Та овлашћења би требало да се извршавају у
складу са Уредбом (ЕУ) бр. 182/2011 Европског парламента и Већа1.

(35) С обзиром на то да циљ ове уредбе, тачније подршка поштеној и правичној подели
добити које произлазе из коришћења генетских ресурса у складу са Протоколом из
Нагоје, не може бити у довољној мери остварен од стране државе чланице, већ се на бољи
начин може остварити на нивоу Уније због његовог опсега и ради потребе обезбеђивања
функционисања унутрашњег тржишта, Унија може донети мере у складу са начелом
пропорционалности утврђеним у члану 5. Уговора о Европској унији. У складу са
начелом пропорционалности, утврђеним у том члану, ова уредба не прелази оно што је
потребно за остваривање тог циља.

(36) Датум ступања на снагу ове уредбе би требало да буде директно повезан са ступањем
на снагу Протокола из Нагоје за Унију како би се осигурали једнаки услови на нивоу
Уније и на глобалном нивоу у активностима која су повезана са приступом и поделом
добити од генетских ресурса.

1 Уредба (ЕУ) бр. 182/2011 Европског парламента и Већа од 16. фебруара 2011. о утврђивању правила и општих начела у вези са механизмима
надзора држава чланица над извршном власти коју има Комисија (СЛ Л 55, 28.2.2011., стр. 13.).



20.05.2014. Службени лист Европске уније Л150/67
__________________________________________________________________________________________

ДОНЕЛИ СУ ОВУ УРЕДБУ:

ПОГЛАВЉЕ I.

ПРЕДМЕТ, ПОДРУЧЈЕ ПРИМЕНЕ И ДЕФИНИЦИЈЕ

Члан 1.
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Предмет

Овом уредбом успостављају се правила којима се уређује усклађеност сa приступом и поделом
добити за генетске ресурсе и традиционално знање повезано сa генетским ресурсима у складу сa
одредбама Протокола из Нагоје о приступу генетским ресурсима и поштеној и правичној подели
добити која произлази из њиховог коришћења уз Конвенцију о биолошкој разноликости
(„Протокол из Нагоје”). Ефикасно спровођење ове уредбе ће такође допринети очувању биолошке
разноликости и одрживој употреби њених компоненти, у складу са одредбама Конвенције о
биолошкој разноликости („Конвенција”).

Члан 2.

Подручје примене

1. Ова уредба се примењује на генетске ресурсе над којима државе имају суверена права и на
традиционално знање повезано са генетским ресурсима којима се приступа након ступања
на снагу Протокола из Нагоје за Унију. Такође се примењује на добити које произлазе из
коришћења таквих генетских ресурса и традиционалног знања повезаног са генетским
ресурсима.

2. Ова уредба се не примењује на генетске ресурсе за које су приступ и подела добити уређени
посебним међународним инструментима који су усклађени са циљевима Конвенције и
Протокола из Нагоје и нису у супротности с њима.

3. Овом уредбом се не доводе се у питање правила држава чланица о приступу генетским
ресурсима над којима оне имају суверена права у оквиру подручја примене члана 15.
Конвенције, као ни одредбе држава чланица о члану 8. тачка (ј) Конвенције у вези са
традиционалним знањем повезаним са генетским ресурсима.

4. Ова уредба се примењује на генетске ресурсе и традиционално знање повезано са генетским
ресурсима на које се примењује законодавство или регулаторни захтеви о приступу и
подели добити стране Протокола из Нагоје.

5. Ништа у овој уредби не обавезује државу чланицу да пружи информације за које сматра да
њихово објављивање штети основним интересима њене безбедности.

Члан 3.

Дефиниције

За потребе ове уредбе примјењују се дефиниције Конвенције и Протокола из Нагоје, као и следеће
дефиниције:
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(1) „генетски материјал” значи сваки материјал биљног, животињског, микробног или другог
порекла који садржи функционалне јединице наслеђивања;

(2) „генетски ресурси” значи генетски материјал стварне или потенцијалне вредности;

(3) „приступ” значи прибављање генетских ресурса или традиционалног знања повезаног са
генетским ресурсима у страни Протокола из Нагоје;

(4) „корисник” значи физичко или правно лице које користи генетске ресурсе или
традиционално знање повезано са генетским ресурсима;

(5) „коришћење генетских ресурса” значи спровођење истраживања и развоја на генетском
и/или биохемијском систему генетских ресурса, укључујући и примену биотехнологије
како је утврђено у члану 2. Конвенције;

(6) „узајамно договорени услови” значи уговорни договор склопљен између пружаоца
генетских ресурса или традиционалног знања повезаног са генетским ресурсима и
корисника, а који утврђује конкретне услове за поштену и правичну поделу добити која
произлази из коришћења генетских ресурса или традиционалног знања повезаног са
генетским ресурсима и који такође може укључивати додатне услове и одредбе за такво
коришћење, као и накнадне примене и комерцијализацију;

(7) „традиционално знање повезано са генетским ресурсима” значи традиционално знање које
поседује аутохтона или локална заједница, а које је релевантно за коришћење генетских
ресурса и које је као такво описано у међусобно договореним условима који се примјењују
при коришћењу генетских ресурса;

(8) „генетски ресурси којима се приступа на незаконит начин” значи генетски ресурси и
традиционално знање повезано са генетским ресурсима којима се није приступило у складу
са националним законодавством или регулаторним захтевима о приступу и подели добити
земље пружаоца која је страна из Протокола из Нагоје која захтева претходни информисани
пристанак;

(9) „збирка” значи скуп прикупљених узорака генетских ресурса и повезаних информација које
су прикупљене и похрањене, било да су у поседу јавних или приватних субјеката;

(10) „удружење корисника” значи организација, успостављена у складу са захтевима државе
чланице у којој се налази, а која заступа интересе корисника и која је укључена у развој и
надгледање најбољих пракси из члана 8. ове уредбе;

(11) „међународно признати сертификат о усклађености” значи дозвола или документ исте
важности који издаје надлежно тело у складу са чланом 6. став 3. тачка (е) и чланом 13.
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Став 2. Протокола из Нагоје у време приступања као доказ да се генетском ресурсу који
обухвата приступило у складу са одлуком о одобрењу претходног информисаног пристанка
и да су успостављени међусобно договорени усллви за корисника и коришћење наведено у
том документу, а који је доступан у Механизму за размену информација о приступу и
подели добити успостављеном у складу с чланом 14. став 1. тог протокола.

ПОГЛАВЉЕ II.

УСКЛАЂЕНОСТ КОРИСНИКА

Члан 4.
Обавезе корисника

1. Корисници поступају са дужном пажњом како би се утврдило да ли је приступ коришћеним
генетским ресурсима и традиционалном знању повезаним са генетским ресурсима био у
складу са важећим законодавством или регулаторним захтевима о приступу и подели добити
и да ли су добити поштено и правично подељене на основу међусобно договорених услова, у
складу са важећим законодавством или регулаторним захтевима.

2. Генетски ресурси и традиционално знање повезано са генетским ресурсима преносе се и
користе под међусобно договореним условима ако су они потребни у складу са важећим
законодавством или регулаторним захтевима.

3. За потребе става 1. корисници траже, чувају и преносе будућим корисницима:

a) међународно признати сертификат о усклађености и информације о садржају узајамно
договорених услова релевантних за будуће кориснике; или

b) ако међународно признати сертификат о усклађености није доступан, информације и
релевантне документе о:

i. датуму и месту приступа генетским ресурсима или традиционалном знању повезаним са
генетским ресурсима;

ii. опису генетских ресурса или традиционалног знања повезаног са коришћењем генетских
ресурса;

iii. извору из којег су директно добијени генетски ресурси или традиционално знање
повезано са генетским ресурсима и будућим корисницима генетских ресурса и
традиционалног знања повезаног са генетским ресурсима;

iv. постојању или непостојању права и обавеза у вези са приступом и поделом добити,
укључујући права и обавезе у вези са будућим применама и комерцијализацијом;
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v. дозволама за приступање, где је то примењиво;

vi. међусобно договореним условима, укључујући могућности поделе добити, према
потреби.

4. Сматра се да су корисници који прибављају биљне генетске ресурсе за храну и
пољопривреду (PGRFA) у земљи која је страна Протокола из Нагоје која је утврдила да ће
биљни генетски ресурси за храну и пољопривреду у оквиру њеног управљања и надзора и
у јавном домену, који нису наведени у Анексу I. Међународног уговора о биљним
генетским ресурсима за храну и пољопривреду (ITPGRFA), који такође подлежу условима
стандардног споразума о преносу материјала за сврхе наведене у ITPGRFA, задовољили
захтеве о дужној пажњи у складу са ставом 3. овог члана.

5. Када су информације којима корисници располажу недовољни или ако постоје
непоузданости о законитости приступа или коришћења, корисници прибављају дозволу за
приступ или документ исте важности и успостављају међусобно договорене услове
коришћења или прекидају коришћење.

6. Корисници задржавају информације које су релевантне за приступ и поделу добити
двадесет година након истека периода коришћења.

7. Сматра се да су корисници који прибављају генетски ресурс из збирке укључене у регистар
збирки унутар Уније из члана 5. став 1. поступали са дужном пажњом у погледу тражења
информација наведених у ставу 3. овог члана.

8. Корисници који прибављају генетски ресурс за који је утврђено да јесте или је утврђено да
вероватно узрокује патоген који изазива претњу или ванредну ситуацију у подручју јавног
здравља од међународног значаја, у смислу Међународних здравствених прописа (2005.),
или озбиљне прекограничне претње здрављу како је дефинисано у Одлуци бр.
1082/2013/ЕУ Европског парламента и Већа1, ради припремљености на ванредне ситуације
у подручју јавног здравља у земљама које још нису погођене и одговора у погођеним
земљама, испуњавају обвезе наведене у ставу 3. или 5. овог члана најкасније:

а) месец дана након престанка претеће или постојеће претње јавном здрављу; или
б) три месеца након почетка коришћења генетских ресурса,

што год наступи раније.

1 Одлука бр. 1082/2013/ЕУ Европског парламента и Већа од 22. октобра 2013. о озбиљним прекограничним претњама здрављу и о стављању ван
снаге Одлуке бр. 2119/98/ЕЗ (СЛ Л 293, 5.11.2013., стр. 1.).
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Ако обавезе наведене у ставу 3. или 5. овог члана нису испуњене до рокова утврђених у првом
ставу у тачкама (а) и (б) овог става, коришћење престаје.

У случају захтева за одобрење стављања на тржиште или стављања на тржиште производа који
произлазе из коришћења тих генетских ресурса, обавезе наведене у ставу 3. или 5. Се примјењују
у потпуности и без одлагања.

У недостатку правовремено прибављеног претходног информисаног пристанка и успостављених
међусобно договорених услова и док се не постигне договор са дотичном земљом пружаоцем,
корисник неће тражити никаква искључива права ни на који развој постигнут кроз употребу таквих
патогена.
Посебни међународни инструменти за приступ и поделу добити наведени у члану 2. остају
непромењени.

Члан  5.

Регистар збирки

1. Комисија успоставља и одржава регистар збирки унутар Уније („регистар”). Комисија
обезбеђује да се регистар налази на интернету и да је лако доступан корисницима. Регистар
садржи упућивања на збирке генетских ресурса или делове тих збирки за које је утврђено да
задовољавају критеријуме одређене у ставу 3.

2. На захтев имаоца збирке, држава чланица под чијом надлежношћу је збирка, разматра
укључење те збирке или њеног дела у регистар. Након што провери да ли предметна збирка
или њен део задовољава критеријуме одређене у ставу 3., држава чланица Комисији без
непотребног одлагања саопштава назив и појединости за контакт збирке и њеног имаоца и
врсту те збирке. Комисија без одлагања укључује те информације у регистар.

3. Како би збирка или део збирке могли да буду укључени у регистар, збирка мора показати
своје капацитете у погледу:

(а) примене стандардизованих поступака за размену узорака генетских ресурса и повезаних
информација са другим збиркама и за прибављање узорака генетских ресурса и повезаних
информација трећим лицима за њихово коришћење, у складу са Конвенцијом и Протоколом из
Нагоје;

(б) добављања генетских ресурса и повезаних информација трећим лицима за њихово коришћење
једино уз документацију која пружа доказе о томе да се генетским ресурсима и повезаним
информацијама приступило у складу са важећим законодавством или регулаторним захтевима о
приступању и подели добити и, када је то примењиво, међусобно договореним условима;
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(в) вођења евиденције о свим узорцима генетских ресурса и повезаним информацијама које се
обезбеђују трећим лицима за њихово коришћење;

(г) успостављања или коришћења јединствених идентификатора, где је то могуће, за узорке
генетских ресурса које се обезбеђују трећим лицима; и

(д) коришћења одговарајућих алатки за праћење и надзор размене узорака генетских ресурса и
повезаних информација са другим збиркама.

4. Државе чланице редовно проверавају да ли свака збирка или део збирке које је у њиховој
надлежности, које су укључене у регистар, критеријуме који су одређени у ставу 3.

Ако на основу информација пружених на основу става 3. постоји доказ да збирка или део збирке
који су укључени у регистар не задовољавају критеријуме који су наведени у ставу 3., држава
чланица без непотребног одлагања у дијалогу са предметним имаоцем збирке утврђује корективне
радње или мере.

Држава чланица која утврди да збирка или део збирке под њеном надлежношћу више не
задовољава услове из става 3. о томе обавештава Комисију без непотребног одлагања.

Након што добије ту информацију, Комисија брише збирку или део збирке из регистра.

5. Комисија доноси акте за спровођење ради успостављања поступака за спровођење ставова од
1. до 4. овог члана. Ти акти се доносе у складу са поступком испитивања из члана 14. став 2.

Члан 6.

Надлежна тела и тачке контакта

1. Свака држава чланица именује једно или више надлежних тела одговорних за примену ове
уредбе. Државе чланице обавештавају Комисију о називима и адресама својих надлежних
тела од датума ступања на снагу ове уредбе. Државе чланице без непотребног одлагања
обавештавају Комисију о свакој промени назива или адресе надлежних тела.

2. Комисија објављује попис надлежних тела држава чланица, укључујући објављивање на
интернету. Комисија ажурира попис.

3. Комисија одређује тачку контакта за приступ и поделу добити која је одговорна за сарадњу
са Секретаријатом Конвенције у вези са питањима која су обухваћена овом уредбом.
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4. Комисија обезбеђује да тела Уније која су успостављена Уредбом Већа (ЕЗ) бр. 338/971

доприносе постизању циљева ове уредбе.

Члан 7.

Праћење усклађености корисника

1. Државе чланице и Комисија захтевају од свих корисника новчаних средстава за јавна
истраживања која укључују коришћење генетских ресурса и традиционалног знања повезаног
са генетским ресурсима изјаву да поступају са дужном пажњом у складу са чланом 4.

2. У фази коначног развоја производа који је развијен путем коришћења генетских ресурса или
традиционалног знања повезаног са генетским ресурсима, корисници изјављују надлежним
телима која су успостављена у складу са чланом 6. став 1. да су испунили обавезе из члана 4.
и истовремено достављају:

(а) релевантне информације из међународно признатог сертификата о усклађености; или

(б) повезане информације како је наведено у члану 4. став 3. тачка (б) подтачкама од з) до ц) и
члану 4. став 5., укључујући информације да су успостављени међусобно договорени услови,
према потреби.

Корисници на захтев пружају додатне доказе надлежном телу.

3. Надлежна тела достављају информације примљене на основу ставки 1. и 2. овог члана
Механизму за размену информација о приступу и подели добити који је успостављен на
основу члана 14. став 1. Протокола из Нагоје, Комисији и, према потреби, надлежним
националним телима из члана 13. став 2. Протокола из Нагоје.

4. Надлежна тела сарађују са Механизмом за размену информација о приступу и подели добити
како би се осигурала размена информација наведених у члану 17. став 2. Протокола из Нагоје
за праћење усклађености корисника.

5. Надлежна тела узимају у обзир поштовање поверљивости комерцијалних или индустријских
информација ако је та поверљивост предвиђена правом Уније или националним правом ради
заштите легитимних економских интереса, посебно у вези са означавањем генетских ресурса
и коришћења.

1 Уредба Већа (ЕЗ) бр. 338/97 од 9. децембра 1996. о заштити врста дивље фауне и флоре кроз уређење трговине овим врстама (СЛ Л 61, 3.3.1997.,

стр. 1.).
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6. Комисија доноси проведбене акте за успоставу поступака за проведбу ставака 1., 2. и 3. овог

чланка. У тим проведбеним актима Комисија одређује фазу коначног развијања производа
како би се утврдила коначна фаза кориштења у различитим секторима. Ти се проведбени акти
доносе у складу с поступком испитивања из чланка 14. ставка 2.

Члан 8.

Најбоље праксе

1. Удружења корисника или друге заинтересоване стране могу поднети захтев Комисији да
призна као најбољу праксу комбинацију поступака, инструмената или механизама, које то
удружење или друге заинтересоване стране развијају и надгледају, у складу са захтевима ове
уредбе. Уз захтев се прилажу докази и пропратне информације.

2. Комисија признаје праксу као најбољу праксу у случају када, на основу доказа и информација
пружених на основу става 1. овог члана, утврди да конкретна комбинација поступака,
инструмената или механизама, када је корисник ефикасно проводи, омогућује да тај корисник
испуњава своје обвезе утврђене члановима 4. и 7.

3. Удружење корисника или друге заинтересоване стране обавештавају Комисију о свакој
промени или допуни најбоље праксе која је призната у складу са ставом 2.

4. Ако докази указују на то да корисници у спровођењу најбоље праксе поново или у  значајној
мери не испуњавају своје обавезе у складу са овом уредбом, Комисија у сарадњи са
релевантним удружењем корисника или другим заинтересованим странама испитује да ли ти
случајеви указују на могуће недостатке у најбољој пракси.

5. Комисија повлачи своје признавање најбоље праксе када утврди да промене најбоље праксе
угрожавају могућност корисника да испуњава своје обавезе на основу члана 4. и 7. или када се
поновљени или значајни случајеви неусклађености корисника односе на недостатке у
најбољим праксама.

6. Комисија успоставља регистар признате најбоље праксе на интернету и редовно га ажурира.
Тај регистар у једном одељку садржи попис најбољих пракси које је признала Комисија у
складу са ставом 2. овог члана, а у другом одељку попис најбољих пракси које су усвојене на
основу члана 20. став 2. Протокола из Нагоје.

7. Комисија доноси акте за спровођење за успостављање поступака за спровођење ставова од 1.
до 5. овог члана. Ти акти се доносе у складу са поступком испитивања из члана 14. став 2.

Члан 9.
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Провере усклађености корисника

1. Надлежна тела из члана 6. став 1. врше провере како би испитала да ли корисници испуњавају
своје обавезе на основу чланова 4. и 7., узимајући у обзир да ли спровођење најбољих пракси
од стране корисника у односу на приступ и поделу добити признатих на основу чланова 8. став
2. ове уредбе или на темељу члана 20. став 2. Протокола из Нагоје може смањити ризик од
неусклађености корисника.

2. Државе чланице обезбеђују да су провере које се спроводе на основу става 1. ефикасне,
пропорционалне и одвраћајуће и да откривају случајеве неусклађености корисника са овом
уредбом.

3. Провере из става 1. спроводе се:

(а) у складу са планом који се повремено преиспитује и који се развија коришћењем приступа који
се темељи на ризику;

(б) када надлежно тело поседује релевантне информације, укључујући и оне засноване на
поткрепљеним сумњама трећих страна, о неусклађености корисника с овом уредбом. Посебна
пажња се посвећује таквим сумњама које су изразиле земље пружаоци.

4. Провере из става 1. овог члана могу укључивати испитивање:

(а) мера које предузима корисник ради поступања са дужном пажњом у складу са чланом 4.;

(б) документације и евиденција које доказују да је поступано са дужном пажњом у складу са
чланом 4. у односу на конкретне активности коришћења;

(в) инстанци код којих је корисник био обавезан да поднесе пријаве у складу с чланом 7.

Према потреби, могу се извршавати и провере на лицу места.

5. Корисници нуде сву помоћ потребну за олакшавање вршења провера из става 1.

6. Не доводећи у питање члан 11., у случају уочених недостатака након провера из става 1. овог
члана, надлежно тело издаје обавештење о корективним радњама или мерама које корисник
треба да предузме.

У зависности од природе недостатака, земље чланице могу такође предузети хитне привремене
мере.

Члан 10.
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Евиденције провера

1. Надлежна тела воде евиденцију о проверама из члана 9. став 1. најмање пет година, која
особито показује природу и резултат тих провера и евиденцију о свим предузетим
корективним радњама и мерама у складу са чланом 9. став 6.

2. Информације из става 1. стављају се на располагање у складу са Директивом 2003/4/ЕЗ.

Члан 11.

Санкције

1. Државе чланице утврђују правила о санкцијама које се примењују у случају кршења члана 4.
и 7. и предузимају све потребне мере за осигурање њиховог спровођења.

2. Предвиђене санкције морају да буду ефикасне, пропорционалне и одвраћајуће.

3. Државе чланице обавештавају Комисију до 11. јуна 2015. о правилима из става 1. и све
накнадне измене тих правила без одлагања.

ПОГЛАВЉЕ III.

ЗАВРШНЕ ОДРЕДБЕ

Члан 12.
Сaрадња

Надлежна тела из члана 6.став 1.:

(а) сарађују међусобно и са Комисијом како би се осигурала усклађеност корисника са овом
уредбом;

(б) саветују се, према потреби, са учесницима о спровођењу Протокола из Нагоје и ове уредбе;

(в) сарађују са надлежним националним телима из члана 13. став 2. Протокола из Нагоје како би
се осигурала усклађеност корисника са овом уредбом;
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(г) обавештавају надлежна тела других држава чланица и Комисију о свим озбиљним недостацима,
уоченим током провера из члана 9. став 1., и о врстама санкција које се изричу у складу с чланом
11.;

(д) размењују информације о организацији својих система провера за праћење усклађености
корисника са овом уредбом.

Члан 13.

Допунске мере

Комисија и државе чланице, према потреби:

(а) врше промоцију и подстичу активности информисања, подизања свести и оспособљавања како
би помогле учесницима и заинтересованим странама да разумеју своје обавезе које произлазе из
спровођења ове уредбе и релевантних одредаба Конвенције и Протокола из Нагоје у Унији;

(б) подстичу развој секторских кодекса понашања, модела уговорних клаузула, смерница и
најбоље праксе, посебно у корист научних, универзитетских и некомерцијалних истраживача и
малим и средњим предузећима;

(в) подстичу развој и употребу исплативих комуникацијских инструмената и система ради
пружања подршке збиркама и корисницима у погледу праћења и надзора коришћења генетских
ресурса и традиционалног знања повезаног са генетским ресурсима;

(г) пружају корисницима техничке и друге смернице, узимајући у обзир ситуацију научних,
универзитетских и некомерцијалних истраживача и малих и средњих предузећа, како би се
олакшала усклађеност са захтевима ове уредбе;

(д) подстичу кориснике и пружаоце на усмеравање добити која произлази из коришћења генетских
ресурса према очувању биолошке разноликости и одрживој употреби њених компонената у складу
са одредбама Конвенције;

(ђ) промовишу мере за подршку збиркама које доприносе очувању биолошке и културне
разноликости.

Члан 14.

Поступак одбора

1. Комисији помаже одбор. Тај одбор је одбор у смислу Уредбе (ЕУ) бр. 182/2011.
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2. При упућивању на овај став примењује се члан 5. Уредбе (ЕУ) бр. 182/2011.

3. Ако одбор не достави мишљење, Комисија не доноси нацрт акта за спровођење и примењује
се члан 5. став 4. трећа подставка Уредбе (ЕУ) бр. 182/2011.

Члан 15.

Саветодавни форум

Комисија обезбеђује равномерно учествовање представника држава чланица и других
заинтересованих страна у питањима везаним за спровођење ове уредбе. Они се састају на
саветодавном форуму. Комисија утврђује пословник тог саветодавног форума.

Члан 16.

Извештавање и преиспитивање

1. Осим ако је одређен алтернативни интервал за извештаје из члана 29. Протокола из Нагоје,
државе чланице Комисији подносе извештај о примени ове уредбе до 11. јуна 2017., а након
тога сваких пет година.

2. Најкасније годину дана након временског рока за подношење извештаја из става 1., Комисија
Европском парламенту и Већу доставља извештај о примени ове уредбе, укључујући прву
оцену ефикасности ове уредбе.

3. Сваких 10 година од свог првог извештаја, Комисија, на основу извештавања и искустава у
вези са применом ове уредбе, преиспитује њено функционисање и ефикасност у испуњавању
циљева Протокола из Нагоје. Приликом преиспитивања Комисија посебно разматра
административне последице за институције које спроводе јавна истраживања, микро, мала и
средња предузећа и посебне секторе. Разматра и потребу да се преиспита спровођење одредби
ове уредбе у односу на догађаје у другим релевантним међународним организацијама.

4. Комисија извештава Конференцију страна Конвенције, која служи као састанак страна
Протокола из Нагоје, о мерама које је Унија предузела ради спровођења мера усклађивања са
Протоколом из Нагоје.

Члан 17.

Ступање на снагу и примена

1. Ова уредба ступа на снагу двадесетог дана од дана објаве у Службеном листу Европске уније.
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2. Након полагања инструмента Уније за прихватање Протокола из Нагоје, Комисија објављује

у Службеном листу Европске уније, што је прије могуће информацију у којој се наводи датум
ступања на снагу Протокола из Нагоје за Унију. Ова уредба се примјењује од тог датума.

3. Чланови 4., 7. и 9. ове уредбе примјењују се годину дана након дана ступања на снагу
Протокола из Нагоје за Унију.

Ова уредба је у потпуности обвезујућа и примјењује се директно у свим државама чланицама.

Састављено у 16. априла 2014.

За Европски парламент За Веће
Председник Председник
M. SCHULZ D. KOURKOULAS



20.05.2014. Службени лист Европске уније Л150/81
__________________________________________________________________________________________


