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A BIZOTTSAG (EU) 2015/1866 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. oktéber 13.)

az 511/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a gyiijtemények nyilvintartdsa, a

felhaszndléi megfelelés monitoringja és a bevilt gyakorlatok tekintetében torténd végrehajtisira
vonatkozo részletes szabilyok megillapitdsirol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a genetikai eréforrasokhoz valé hozzaféréssel és a hasznositasukbol szarmazé hasznok igazsigos és méltanyos
megosztasaval kapcsolatban a felhaszndlokra vonatkozd, a Nagojai JegyzSkonyv szerinti, az Unidban alkalmazandd
megfelelési szabalyokrol sz616, 2014. aprilis 16-i 511/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcs rendeletre () és killonosen
annak 5. cikke (5) bekezdésére, 7. cikke (6) bekezdésére és 8. cikke (7) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 511/2014/EU rendelet meghatdrozza a genetikai er6forrdsokhoz és a hozzdjuk kapcsol6dé hagyomdnyos
ismeretekhez valé hozzaférésre és haszonmegosztdsra vonatkozé megfelelési szabdlyokat, a Bioldgiai Sokféleség
Egyezményhez csatolt, a genetikai eréforrdsokhoz valé hozzaférésrél és a hasznositisukbdl szdrmazé hasznok
igazsdgos és méltanyos megosztdsarol sz6l6 Nagojai Jegyz6konyv (a tovdbbiakban: a Nagojai Jegyz6konyv) rendel-
kezéseivel 6sszhangban. Az emlitett rendelet hatékony végrehajtdsa — a Bioldgiai Sokféleség Egyezmény rendelke-
zéseivel Osszhangban — a bioldgiai sokféleség megdrzését és komponenseinek fenntarthaté hasznalatit is el§ fogja
segiteni.

(2) Az 511/2014/EU rendelet 5. és 8. cikke Onkéntes eszkozokrdl, nevezetesen nyilvantartott gydjteményekrdl és
bevélt gyakorlatokrdl rendelkezik, amelyek segitik a felhasznilokat a kell6 gondossdg kovetelményének vald
megfelelésben. Az olyan gy(jtemények azonositdsa és nyilvdntartdsa, amelyek ténylegesen biztositjak, hogy a
genetikai eréforrdsokat és a kapcsolddé informacidkat kizdrdlag a beszerzés jogszertiségét és — sziikség esetén — a
kolesonosen elfogadott feltételek meglétét bizonyité dokumentdci6 kiséretében adjak 4t, varhatéan segiteni fogja a
felhaszndlokat az emlitett kovetelménynek valé megfelelésben. Ha a felhaszndlé a nyilvdntartasban szerepl
gytijtemények valamelyikébsl szerez genetikai erdforrdst, akkor dgy kell tekinteni, hogy az informdcidk
megszerzése tekintetében kell6 gondossiggal jirt el. A Nagojai Jegyz8konyv végrehajtasi rendszerének
megfizethet§ koltségekkel és nagyfokd jogbiztonsdg mellett torténd betartdsdra kiilonosen alkalmas intézkedések
bevélt gyakorlatként torténd azonositdsa és elismerése varhatéan szintén segiti a felhasznaldkat a kell§ gondossag
kovetelményének valé megfelelésben. Az illetékes hatdsagoknak a felhaszndlok megfelelésének ellendrzése sordn
figyelembe kell venniiik az elismert bevélt gyakorlatoknak a felhaszndl6k dltal torténd hatékony végrehajtdsit. A
rendelkezések egységes feltételekkel torténS végrehajtdsinak biztositdsa érdekében meg kell dllapitani a
gytijtemények vagy részeik nyilvantartisba valo felvételének kérelmezése esetén kovetend§ eljdrdsoknak és a
bevélt gyakorlatok elismerésének részletes szabdlyait.

(3)  Ha a nyilvantartdsba valé felvételt kérelmezd fél gytjteményhdlézat tagja, célszerti informdciét nydjtania az
ugyanazon hdlézathoz tartozé barmely egyéb olyan gy(Gjteményrdl vagy annak részérdl, amely mds tagdlla-
mokban mar kérelem tdrgydt képezte vagy képezi jelenleg. A kérelmezdkkel szembeni igazsdgos és kovetkezetes
bdndsmoéd kiilonbozd tagallamokban torténd egységes alkalmazdsnak el@segitése érdekében azoknak a tagdllami
illetékes hatésdgoknak, amelyek az adott hdlézatba tartozé mds gytjteményekkel vagy azok részeivel kapcsolatos
ilyen kérelmekrdl értesiiltek, a gytijtemények vagy azok részei ellendrzésekor mérlegelniiik kell az informécidk
azon tagillamok illetékes hatésdgaival torténd cseréjét, amely tagdllamokban a halézat egyéb tagjai kérelmet
nyujtottak be.

(4) Az 511/2014/EU rendeletet a genetikai eréforrdsokra és a genetikai erforrdsokhoz kapcsolodé hagyomdnyos
ismeretekre kell alkalmazni. Tobbek kozott a kovetkezd anyagok hasznositdsdhoz sziikséges nyilatkozni a kell§
gondossdg betartdsdrdl: genetikai eréforrdsok, a genetikai eréforrasokhoz kapcsolédé hagyomdanyos ismeretek és
ezek kombindcidja.

(5) A felhasznal6i megfelelés monitoringjara vonatkozé rendelkezések egységes feltételekkel torténd végrehajtasanak
biztositisa érdekében meg kell allapitani a genetikai eréforrdsok és a genetikai eréforrdsokhoz kapcsolddd
hagyomdnyos ismeretek hasznositdsdval jaré kutatds céljara kutatdsi finanszirozdsban részesiil6k altal teendd
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nyilatkozatokkal, valamint a genetikai eréforrdsok és a genetikai erdforrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos
ismeretek hasznositdsdval kifejlesztett termék végsS termékfejlesztési szakaszdban a felhaszndldk dltal teendd
nyilatkozatokkal kapcsolatos részletes szabdlyokat.

(6) A felhaszndl6oi megfelelésnek a kutatdsfinanszirozds szakaszdban torténé monitoringja tekintetében fontos annak
biztositdsa, hogy a finanszirozdsban részesiil6k megértsék az 511/2014/EU rendelet szerinti kotelezettségeiket,
valamint hogy kell6 gondossaggal jarjanak el. Ugyanilyen fontos informdaciét nydjtani a hozzaféréssel és a
hasznok megosztdsval foglalkozé informdciés kozpont részére, és biztositani azt, hogy a benyujtott informdacidk
a Nagojai Jegyz6konyv mikodése és végrehajtdsa szempontjabdl hasznosak legyenek. Ha nem dll rendelkezésre
nemzetkozileg elismert megfeleldségi tantsitvany, akkor egyéb relevns informdcidkat kell benydjtani. A két
célkitiizés — azaz a hasznos informacidknak a hozziféréssel és a hasznok megosztisdval foglalkozé informdcids
kozpont részére torténd benyujtdsa és a kutatdsi célii finanszirozdsban részesiilk tilterhelésének elkeriilése —
kozotti egyensiily megteremtése érdekében ezen az ellendrzési ponton csak a genetikai eréforrdsok azonosi-
tisdhoz nélkilozhetetlen informdciok cseréje szitkséges.

(7) A felhasznaléi megfelelés monitoringja akkor eredményes, ha azt a hasznositas helye szerinti tagdllamban végzik
el. Kovetkezésképpen helyénval6 a kell§ gondossagra vonatkozé nyilatkozatot azon tagallam illetékes hatésdgdhoz
benydjtani, amelyben a finanszirozdsban részesiil§ fél letelepedett, mivel jellemzGen ez az a tagdllam, ahol a
genetikai erGforrdsok és a genetikai er8forrasokhoz kapcsolédd hagyomdnyos ismeretek hasznositdsaval jard
kutatast lefolytatjdk.

(8) A kell6 gondossdgra vonatkozé nyilatkozatok felesleges megtobbszorozését el kell keriilni. Ebbél kifolyblag a
kutatasi finanszirozdsban részesiil6k dltal tett egyetlen nyilatkozat tobb genetikai erGforrdsra vagy a genetikai
er6forrdsokhoz kapcsolédé barmely hagyomdnyos ismeretre is vonatkozhat. Ugyanakkor ha tobb felhaszndlé
kozosen folytat a genetikai er6forrdsok és a genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédé hagyomanyos ismeretek haszno-
sitdsdval jard, egyetlen tdmogatdsbdl finanszirozott kutatdst, tehetnek egyetlen kozos nyilatkozatot is. Ebben az
osszefiiggésben kiilonleges szerepnek kell harulnia a projektkoordindtorra, akinek viselnie kell a felelGsséget az
érintett felhasznalok nyilatkozatainak benyujtasdért. Az 511/2014/EU rendelet 12. cikkére figyelemmel a projekt-
koordinator dltal benyujtott nyilatkozatokat dtvevd illetékes hatdsagnak ki kell cserélnie az informacikat a mdsik
érintett tagdllambeli partnereivel.

(9) A felhaszndléi megfelelésnek az 511/2014/EU rendelet 7. cikkének (2) bekezdése értelmében torténd
monitoringja érdekében meg kell hatdrozni a hasznositds utolsé szakaszdt, azaz a végs termékfejlesztés
szakaszat. A végs6 termékfejlesztés szakasza jogi bizonyossaggal befejezettnek tekinthetd, amikor a forgalombaho-
zatali engedély irdnti kérelem benyujtisra kerill, vagy az Eurépai Unié piacin az els§ alkalommal torténd
forgalomba hozatalhoz szitkséges értesitést megteszik, vagy — amennyiben sem forgalombahozatali engedély, sem
értesités nem szitkséges — amikor a genetikai eréforrdsok és a genetikai eréforrdsokhoz kapcsol6dé hagyomanyos
ismeretek hasznositasdval kifejlesztett terméket az Eurdpai Unidé piacdn els6 alkalommal forgalomba hozzik.
Bizonyos esetekben el6fordulhat, hogy nem a felhaszndlé folyamodik forgalombahozatali engedélyéért, nem &
teszi meg az értesitést és nem & hozza forgalomba az adott terméket elsé alakalommal az Eurdpai Unid piacan. A
genetikai eréforrdsok és a genetikai eréforrasokhoz kapcsolédd hagyomdnyos ismeretek hasznositdsaval jard
valamennyi unidbeli tevékenység eredményes lefedése érdekében ezekben az esetekben a kell§ gondossigra
vonatkozé nyilatkozatot a hasznositds eredményét értékesit6 vagy mds moédon dtadd felhaszndlonak kell
megtennie. Az Eurdpai Unidn beliili felhaszndloi megfelelés eredményes monitoringjanak az olyan esetekre is ki
kell terjednie, amikor a hasznositds az Eurépai Unidban véget ért, és annak eredményeit az Eurdpai Unidn kiviil
értékesitik vagy adjak at mds mddon anélkill, hogy a terméket az Eurdpai Unid piacn forgalomba hoznak.

(10) Azok a kiillonb6z8 események, amelyek bekovetkezésekor a felhaszndlonak a végss termékfejlesztés szakaszdban
a kell§ gondossdgra vonatkozé nyilatkozatot kell tennie, egymast kizdrdak, kovetkezésképpen a nyilatkozatot csak
egyszer kell megtenni. Mivel a végs6 termékfejlesztés szakasza az ilyen események bekovetkezése el6tt elérkezik, a
kell6 gondossdgra vonatkozd nyilatkozatot az els§ esemény bekovetkezése el6tt kell megtenni.

(I11) A kell6 gondossdgra vonatkoz6 nyilatkozatban szerepl$ informdcidkat az illetékes hatésdgoknak az 511/2014/EU
rendelet 7. cikkének (3) bekezdése értelmében be kell nydjtaniuk a hozzaféréssel és a hasznok megosztisdval
foglalkozd informdciés kozpont részére. Ha nem &ll rendelkezésre nemzetkozileg elismert megfelelGségi
tanusitvany, akkor a Nagojai JegyzSkonyv 17. cikke (4) bekezdésének megfelelden kozolt, az 511/2014/EU
rendelet 4. cikke (3) bekezdésének b) pontjdban meghatdrozott egyéb relevans informdcidkat kell benyijtani. A
Nagojai Jegyzkonyv és kiilonosen a hozzaféréssel és a hasznok megosztdsdval foglalkozé informécids kozpont
hatékony muikodésének biztositdsa érdekében kizdrdlag olyan informdcidkat kell kicserélni, amelyek elGsegitik a
Nagojai JegyzSkonyv 13. cikkének (2) bekezdésében emlitett illetékes nemzeti hatdsigok dltal végzett
monitoringot.
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(12) A kells gondossdgra vonatkozé nyilatkozat kizdrlag a Nagojai JegyzSkonyv olyan részes feleitSl szerzett
genetikai erdforrdsok vagy genetikai erdforrdsokhoz kapcsolédé hagyomanyos ismeretek esetében elGirds,

;;;;;

megosztasi jogszabalyokat vagy szabalyozdsi kovetelményeket allapitottak meg.

(13) A bevezetett intézkedések jszertiségére figyelemmel célszer(i ezt a rendeletet feliilvizsgalni. Ebben az osszefiig-
gésben az 511/2014/EU rendelet 16. cikkének (1) bekezdésében emlitett jelentések hasznosnak bizonyulhatnak és
ezért azokat adott esetben figyelembe kell venni.

(14) Az e rendeletben el8irt intézkedések Osszhangban vannak a Hozzaférési és Haszonmegosztdsi Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

Ez a rendelet az 511/2014/EU rendelet gydjtemények nyilvdntartdsdra, a felhaszndl6i megfelelés monitoringjira és a
bevdlt gyakorlatokra vonatkozé 5., 7. és 8. cikke végrehajtdsdnak részletes szabalyait allapitja meg.

2. cikk
A gyiijtemények nyilvintartdsa

A Bizottsdg dltal az 511/2014/EU rendelet 5. cikkének megfelelden létrehozott nyilvantartds minden egyes gy(jtemény
vagy annak része esetében a kovetkezd informdciokat tartalmazza:

a) a Bizottsdg dltal adott nyilvantartdsi kod;

b) a gylijteménynek vagy részének neve és elérhetGsége;
¢) a tulajdonos neve és elérhetGsége;

d) a gytjteménynek vagy részének kategoridja;

e) a gyljteménynek vagy részének rovid leirdsa;

f) adott esetben az adatbdzisra mutaté hivatkozds;

g) a tagdllam illetékes hatésdgdn beliili azon intézmény, amely ellendrizte a gytjteménynek az 511/2014/EU rendelet
5. cikke (3) bekezdésének valé megfelelésre vald alkalmassagat;

h) a nyilvantartdsba val6 felvétel ddtuma;
i) adott esetben egyéb meglévd azonosito;

j) adott esetben a nyilvantartdsbol valé torlés ddtuma.

3. cikk
A nyilvantartdsba val6 felvétel irdnti kérelem és a Bizottsdg értesitése

(1) A valamely gydjteménynek vagy részének a nyilvantartdsba vald felvétele irdnti, az 511/2014/EU rendelet
5. cikkének (2) bekezdésben emlitett kérelemnek az e rendelet I mellékletében meghatdrozott informacidkat kell
tartalmaznia.

Egy gylijteménynek vagy részének a nyilvdntartdsba torténg felvétele utdn a gydjtemény tulajdonosa értesiti az illetékes
hatésdgot minden olyan jelentds valtozasr6l, amely hatdssal lehet a gydjteménynek az 511/2014/EU rendelet
5. cikkének (3) bekezdésében megdllapitott kritériumoknak valé megfelelésére, valamint az e rendelet I. mellékletének A.
része alapjan kordbban benyjtott informdacidkat érintd minden véltozdsarol.
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(2)  Amennyiben a kérelmezd valamely gytijteményhdlézat tagja, az adott gyljteménynek vagy részének a nyilvan-
tartdsba vald felvétele irdnti kérelem benyujtdsakor a kérelmezd tdjékoztathatja az illetékes hatdsdgokat az ugyanazon
hélézatba tartozé barmely mds olyan gytjteményrdl vagy annak részérgl, amely mds tagallamokban kordbban mdr a
nyilvantartdsba val6 felvétel irdnti kérelem targydt képezte vagy képezi jelenleg.

A gytjtemények vagy azok részei ellendrzésekor az ilyen kérelmekrdl tdjékoztatott tagdllami illetékes hatdsdgoknak
mérlegelniitk kell az informdciok azon tagdllamok illetékes hatdsdgaival torténd cseréjét, amelyekben a halézatbdl a
tobbi kérelmet benyujtottak.

(3) Az 511/2014/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében emlitett ellendrzés a kovetkezdket foglalhatja magdban:
a) helyszini ellenSrzések;

b) egy gytlijteményre vagy annak részére vonatkozé kivdlasztott iratok és nyilvantartdsok vizsgdlata, amelyek bizonyitjak
az 511/2014/EU rendelet 5. cikke (3) bekezdésének valé megfelelést;

¢) annak vizsgélata, hogy a genetikai er6forrdsok kivalasztott mintdit és az érintett gytijteménnyel kapcsolatos informa-
cidkat az 511/2014/EU rendelet 5. cikke (3) bekezdésének megfelelSen dokumentéltdk-e;

d) annak vizsgdlata, hogy a gy(jtemény tulajdonosa alkalmas-e arra, hogy az 511/2014/EU rendelet 5. cikke
(3) bekezdésének megfeleléen folyamatosan genetikai erdforrasokkal ldsson el harmadik személyeket a genetikai
erforrasok hasznositasa céljira;

e) az érintett személyekkel, mint példdul a gyGjtemény tulajdonosaval, az alkalmazottakkal, a kiils§ ellendrokkel és a
gytjteménybdl mintdkat szerzd felhaszndlokkal folytatott interjik.

(4) Az 511/2014/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében emlitett értesités megtétele céljabdl az illetékes hatosdg a
Bizottsdg rendelkezésére bocsitja a gy(jtemény tulajdonosa dltal az e rendelet I mellékletének A. része alapjin
benydjtott informacidkat. Az illetékes hatdsdg értesiti a Bizottsdgot az emlitett informaciokban bekovetkezett minden
késébbi valtozdsrol.

4. cikk
A nyilvéntartisba vett gyijtemények ellenGrzése és korrekciés 1épések

(1) Az 511/2014/EU rendelet 5. cikkének (4) bekezdésében emlitett, az illetékes hat6sdgok dltal végzend§ ellendrzésn-
ek hatékonynak és ardnyosnak kell lennie, és alkalmasnak kell lennie arra, hogy feltdrja az emlitett rendelet 5. cikke
(3) bekezdésének valé meg nem felelés eseteit. Az emlitett ellendrzést kockdzatalapti megkozelités alapjan kidolgozott,
rendszeresen feliilvizsgalt terv szerint kell végrehajtani. A tervnek el kell irnia az ellenSrzések minimalis szintjét, és
lehet6vé kell tennie az ellendrzések gyakorisdgdnak véltoztatdsat.

(2)  Ha megalapozott aggdlyok meriilnek fel arra vonatkozdan, hogy a nyilvintartdsba felvett valamely gytjtemény
vagy annak része tobbé nem felel meg az 511/2014/EU rendelet 5. cikkének (3) bekezdésében megallapitott kritéri-
umoknak, az illetékes hatdsdg tovabbi ellendrzést végez.

(3) Az (1) és a (2) bekezdésben emlitett ellenSrzés a kovetkezSket foglalhatja magdban:
a) helyszini ellendrzések;

b) egy gy(jteményre vagy annak részére vonatkozé kivélasztott iratok és nyilvantartdsok vizsgdlata, amelyek bizonyitjdk
az 511/2014/EU rendelet 5. cikke (3) bekezdésének valéo megfelelést;

¢) annak vizsgalata, hogy a genetikai erdforrasok kivalasztott mintdit és a kapcsolodd informdcidkat az 511/2014/EU
rendelet 5. cikke (3) bekezdésének megfeleléen dokumentiltdk-e és adtik-e 4t harmadik személyeknek hasznositds
céljara;

d) az érintett személyekkel, mint példdul a gyGjtemény tulajdonosaval, az alkalmazottakkal, a kiils§ ellendrokkel és a
gytjteménybd] mintdkat szerzd felhaszndlokkal folytatott interjik.

(4) A gyijtemény tulajdonosa és alkalmazottai az (1), a (2) és a (3) bekezdésben emlitett ellendrzés elGsegitéséhez
szitkséges minden segitséget biztositanak.

(5) Az 511/2014/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésében emlitett korrekcids lépéseknek vagy intézkedéseknek hatéko-
nyaknak és ardnyosaknak kell lenniiik, és alkalmasaknak kell lenniiik az olyan hidnyossdgok kezelésére, amelyek orvoslds
hidnydban tartésan kétségessé tennék az adott nyilvantartott gydijtemény arra val6 alkalmassdgdt, hogy megfeleljen az
emlitett rendelet 5. cikke (3) bekezdésének. Az emlitett 1épések vagy intézkedések elSirhatjdk az érintett gydjteménytu-
lajdonos részére, hogy tovabbi eszkozoket vezessen be vagy fejlessze a meglévé eszkozok alkalmazdsdra vald képességét.
A gyijtemény tulajdonosa jelentést tesz az illetékes hatdsdg részére a meghatdrozott korrekcids 1épések vagy
intézkedések végrehajtdsardl.
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5. cikk
A kell§ gondossigra vonatkozé nyilatkozat a kutatisfinanszirozds szakasziban

(1) A genetikai er6forrdsok és a genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédé hagyomanyos ismeretek hasznositdsdval jard
kutatds céljdra kutatdsi finanszirozdsban részesiil6knek az 511/2014/EU rendelet 7. cikkének (1) bekezdésében el6irt, a
kell6 gondossdgra vonatkozo nyilatkozatot azon tagéllam illetékes hat6sdgdhoz kell benytjtaniuk, amelyben a finansziro-
zdsban részesild fél letelepedett. Ha a finanszirozdsban részesiil6 nem az Eurdpai Unidban telepedett le, és a kutatdst az
Eurépai Unidban végzik, a kell6 gondossigra vonatkozé nyilatkozatot azon tagillam illetékes hatdsdgahoz kell
benytjtani, amelyben a kutatdst végzik.

(2) A kell6 gondossdgra vonatkozd nyilatkozatot a II. mellékletben taldlhatd, kitoltott formanyomtatvany benydj-
tisval kell megtenni. A nyilatkozatot a finanszirozds elsG részletének kézhezvétele és a finanszirozott kutatdsban
hasznositott valamennyi genetikai er6forrds és genetikai eréforrdsokkal kapcsolatos hagyomdnyos ismeret megszerzése
utdn, de legkésébb a végsé jelentés benyujtdsakor, vagy ilyen jelentés hidnydban a projekt végén kell megtenni. A
nemzeti hatdsdgok részletesebben is meghatdrozhatjak a nyilatkozat benyujtdsanak hatdridejét.

(3) Ha ugyanazt a kutatdsi projektet tobb forrasbdl finanszirozzdk vagy a projekt keretében tobben részesiilnek
finanszirozasban, a finanszirozdsban részestil§(k) donthet(nek) gy, hogy csak egy nyilatkozatot tesz(nek). A nyilat-
kozatot a projektkoordindtor nydjtja be azon tagdllam illetékes hatésdga részére, amelyben a projektkoordinator
letelepedett. Ha a projektkoordindtor nem az Eurépai Unidban telepedett le, és a kutatdst az Eurépai Unidban végzik, a
kell6 gondossagra vonatkozé nyilatkozatot valamely olyan tagillam illetékes hatésdgdhoz kell benydjtani, amelyben a
kutatdst végzik.

(4) Ha a (2) é (3) bekezdésben emlitett nyilatkozatot dtvevd illetékes hatdsig nem felel6s a nyilatkozatnak az
511/2014/EU rendelet 7. cikkének (3) bekezdése szerinti tovabbitdsaért, akkor indokolatlan késedelem nélkiil meg kell
kiildenie a nyilatkozatot a tovabbitdsért felelds illetékes hatdsagnak.

(5)  E cikk és a II. melléklet alkalmazdsdban ,kutatdsi célii finanszirozds” az akdr kereskedelmi, akdr nem kereskedelmi
forrdsbél szdrmazd, vissza nem téritendd tdmogatds formdjaban kutatds elvégzése céljara nyujtott pénziigyi hozzdjarulas.
Nem foglalja magdban a magan- vagy kozjogi jogalanyok belsd koltségvetési forrdsait.

6. cikk
A kell§ gondossigra vonatkozé nyilatkozat a végs6 termékfejlesztés szakasziban

(1) A genetikai erdforrasok és a genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédé hagyomanyos ismeretek hasznositisidhoz a
felhasznaloknak be kell nytjtaniuk az 511/2014/EU rendelet 7. cikkének (2) bekezdésében eldirt, kell§ gondossigra
vonatkozé nyilatkozatot azon tagillam illetékes hatdsigdhoz, amelyben a felhaszndld letelepedett. A nyilatkozatot az e
rendelet I1I. mellékletben taldlhatd, kitoltott formanyomtatviny benyujtasaval kell megtenni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett, kell§ gondossdgra vonatkozé nyilatkozatot csak egyszer kell megtenni azel6tt, hogy
az alabbi események koziil az elsé bekovetkezne:

a) forgalombahozatali engedély kérése a genetikai eréforrdsok és a genetikai eréforrasokhoz kapcsolédé hagyomanyos
ismeretek hasznositasdval kifejlesztett termékre;

b) az Eurdpai Unié piacdn elsG alkalommal torténd forgalomba hozatalt megelGz8en szitkséges értesités megtétele a
genetikai er6forrdsok és a genetikai erforrasokhoz kapcsolddé hagyomanyos ismeretek hasznositdsaval kifejlesztett
termékre vonatkozdan;

c) a genetikai er6forrdsok és a genetikai eréforrasokhoz kapcsol6dé hagyomanyos ismeretek hasznositdsaval kifejlesztett
termék elsé alkalommal t6rténg forgalomba hozatala az Eurdpai Unié piacdn, amennyiben sem forgalombahozatali
engedély, sem értesités nem sziikséges;

d) a hasznositds eredményének értékesitése vagy mds médon torténd dtaddsa az Eurdpai Unidn beliili természetes vagy
jogi személy részére az a), a b) vagy a c) pontban emlitett tevékenységek valamelyikének folytatdsa céljara;

e) az Eur6pai Unibban torténd hasznositds végeztével a hasznositds kimenetelének értékesitése vagy mds méodon torténd
ataddsa az Eur6pai Union kiviili természetes vagy jogi személy részére.
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(3) E cikk és a III. melléklet alkalmazdsiban a ,hasznositds eredménye” olyan termék, termékprekurzor vagy
elstermék, valamint végtermékbe integrdland6 termékrész, tervrajz vagy kiviteli terv, amelyek alapjin a gydrtds és a
termelés a genetikai er6forrdsok és a genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédé hagyomadnyos ismeretek tovabbi hasznositdsa
nélkil kivitelezhetd.

(4) E cikk és a III. melléklet alkalmazdsiban az ,Eurépai Uni6é piacdn torténd forgalomba hozatal” a genetikai
er6forrasok és a genetikai eréforrasokhoz kapcsolodé hagyomdnyos ismeretek hasznositdsaval kifejlesztett terméknek az
Eurépai Unié piacdn torténd elsG forgalmazdsa, ahol a forgalmazds az unids piacon valamely termék gazdasdgi
tevékenység keretében torténé rendelkezésre bocsdtdsa értékesités, fogyasztds vagy haszndlat céljdra, akdr ingyenesen,
akdr ellenérték fejében. A piacon torténd forgalomba hozatal nem foglalja magdban a kereskedelmi hasznositdst
megel6z8 vizsgdlatokat, ideértve a klinikai vizsgalatokat, a gyakorlati kiprobaldst vagy a kdrtevékkel szembeni ellendlld
képesség vizsgdlatit, sem pedig a nem engedélyezett gyogyszerek forgalmazdsit egyéni betegek vagy betegcsoportok
kezelési lehetGségeinek biztositdsa céljabol.

7. cikk
Az informdcié tovéabbitisa

(1) Az 511/2014/EU rendelet 7. cikke (3) bekezdésének megfelelGen, és amennyiben az informdcié nem mindsiil az
511/2014[EU rendelet 7. cikkének (5) bekezdése értelmében titkosnak, az illetékes hatésigok az e rendelet II. és
II. mellékletének A. része alapjan hozzdjuk beérkezett informdcidkat indokolatlan késedelem nélkiil, és legkésSbb egy
hénappal az informdcié dtvételét kovetGen tovabbitjdk a hozzaféréssel és a hasznok megosztdsival foglalkozd
informécids kozpontnak.

(2)  Amennyiben az olyan lényeges informdciok, mint példdul a felhaszndléra és a hasznositdsra, a hozzaférés
helyszinére vagy a genetikai er6forrdsra vonatkozé informdaciok, amelyek nélkiil a nyilvdntartdst nem lehetne kozzétenni
a hozziféréssel és a hasznok megosztdsdval foglalkozé informdcids kozpontban, titkosnak mindsiilnek, az illetékes
hatésdgoknak ehelyett meérlegelniiik kell a lényeges informdcidknak a Nagojai JegyzSkonyv 13. cikkének
(2) bekezdésében emlitett illetékes nemzeti hatésdgokhoz torténd kozvetlen tovébbitdsat.

(3) Az 511/2014/EU rendelet 7. cikke (3) bekezdésének megfelelGen az illetékes hatdsdgoknak tovabbitaniuk kell az e
rendelet II. és III. melléklete alapjan hozzdjuk beérkezett informacidkat a Bizottsdgnak, kivéve, ha az emlitett informdciok
az 511/2014/EU rendelet 7. cikkének (5) bekezdése értelmében titkosnak minGsiilnek.

(4)  Amennyiben a Bizottsdg szdmdra nem biztositanak hozzaférést ezekhez az informdcidkhoz éllandé jelleggel
elektronikus tton, akkor a tovabbitdst hathavonta egyszer kell végrehajtani 2016. november 9-t6l kezddGen.

8. cikk
Bevilt gyakorlat elismerése irdnti kérelem

(1) Az 511/2014/EU rendelet 8. cikkének (1) bekezdése szerinti kérelmet a Bizottsighoz kell benydjtani az e
rendelet IV. mellékletében meghatdrozott informaciokkal és igazolé dokumentumokkal egyiitt.

(2) Az olyan érdekelt feleknek, amelyek nem képviselnek felhaszndlokat, de a genetikai eréforrdsokhoz vald
hozzaférés, azok gytjtése, tovabbitdsa vagy forgalmazdsa terén folytatnak tevékenységet vagy részt vesznek a genetikai
er6forrasokhoz kapcsol6dd intézkedések és szakpolitika kidolgozdsaban, a kérelemmel egyiitt be kell nydjtaniuk az e
rendelet IV. mellékletében meghatdrozott, az olyan eljardsok, eszkozok vagy technikdk kombindcidjanak kifejlesztése és
feliigyelete tekintetében fenndll6 jogos érdekiitkre vonatkozé informacidkat, amelyek — ha egy felhaszndlé eredményesen
végrehajtja azokat — lehet6vé teszik, hogy a felhaszndlo teljesitse az 511/2014/EU rendelet 4. és7. cikkében el8irt kotele-
zettségeket.

(3) A Bizottsdg megkiildi a kérelem és az igazolé dokumentumok madsolatdt valamennyi tagédllam illetékes hatdsdga
részére.

(4) Az illetékes hat6sdgok a (3) bekezdésben emlitett dokumentumok kézhezvételétdl szamitott két honapon beliil
észrevételeket nydjthatnak be a Bizottsdghoz a kérelemmel kapcsolatban.

(5) A Bizottsdg visszaigazolja a kérelem beérkezését, és a kérelem kézhezvételétsl szamitott 20 munkanapon beliil
kozli a referenciaszdmot a kérelmezgvel.

A Bizottsdg tovabbd kozli a kérelmezvel az elGzetes hatdrid6t, amelyen beliil hatdrozatot hoz a kérelem tigyében.

A Bizottsdg tdjékoztatja a kérelmez6t, amennyiben a kérelem elbirdlasdhoz kiegészit6 informdcidkra vagy dokumen-
tumokra tart igényt.
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(6) A kérelmez6 haladéktalanul benyujtja a kért kiegészit6 informdcidkat és dokumentumokat a Bizottsdgnak.

(7) A Bizottsdg megkiildi a (6) bekezdésben emlitett dokumentumok mdsolatdt valamennyi tagallam illetékes hatdsdga
részére.

(8) Az illetékes hatdsagok a (6) bekezdésben emlitett dokumentumok mdsolatinak kézhezvételétSl szamitott két
hénapon beliil észrevételeket nytjthatnak be a Bizottsdghoz az informéciokkal vagy dokumentumokkal kapcsolatban.

(9) A Bizottsdg tovabba kozli a kérelmezdvel, ha feliilvizsgdlja az el6zetes hatdridét, amelyen beliil hatdrozatot hoz a
kérelem tigyében, mert kiegészit6 informdcidkra vagy dokumentumokra tart igényt a kérelem elbirdldsdhoz.

A Bizottsag legalabb hathavonta frdsban tdjékoztatja a kérelmezdt a kérelem elbiraldsanak 4lldsarol.

9. cikk
Bevilt gyakorlatként térténd elismerés és az elismerés visszavondsa

(I)  Ha a Bizottsdg tigy dont, hogy az 511/2014/EU rendelet 8. cikkének (2) bekezdése értelmében elismer egy bevilt
gyakorlatot vagy az emlitett rendelet 8. cikkének (5) bekezdése értelmében visszavonja egy bevélt gyakorlat elismerését, a
Bizottsdg haladéktalanul tdjékoztatja hatdrozatdr6l a felhaszndloi egyesiiletet vagy mds érdekelt feleket, valamint a
tagdllamok illetékes hatdsdgait.

(2) A Bizottsdg megindokolja a bevdlt gyakorlat elismerésére vagy a bevalt gyakorlat elismerésének visszavondsdra
vonatkoz6 hatdrozatdt, és kozzéteszi a hatdrozatot az 511/2014/EU rendelet 8. cikkének (6) bekezdése értelmében
létrehozott nyilvintartasban.

10. cikk
Az elismert bevilt gyakorlatokban bekovetkezett késGbbi viltozisokra vonatkozé informéciok

(1)  Amennyiben a Bizottsdg az 511/2014/EU rendelet 8. cikke (3) bekezdésének megfelelGen tdjékoztatdst kap arrdl,
hogy valamely elismert bevélt gyakorlat aktualizaldsra keriilt vagy abban véltozds kovetkezett be, a Bizottsdg megkiildi a
tajékoztatds mdsolatdt valamennyi tagdllam illetékes hat6sdga részére.

(2) Az illetékes hatosagok az tdjékoztatds kézhezvételétSl szamitott két honapon belill észrevételeket nydjthatnak be a
Bizottsdghoz a valtozasokkal vagy aktualizdldsokkal kapcsolatban.

(3) A Bizottsdg az e cikk (2) bekezdésében emlitett észrevételek figyelembevételével értékeli, hogy az eljardsok,
eszkozok és technikdk megvaltozott vagy aktualizdlt kombindcidja tovabbra is lehetévé teszi-e a felhaszndlok szdmadra,
hogy eleget tegyenek az 511/2014/EU rendelet 4. és 7. cikkében eldirt kotelezettségeiknek.

(4) Az illetékes hatosdgok indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatjak a Bizottsdgot az 511/2014/EU rendelet 9. cikke
értelmében elvégzett ellendrzésekbdl szarmazé minden olyan informdcidrél, amely szerint a felhaszndlok nem felelnek
meg a rendelet 4. és 7. cikkében foglaltaknak, ami adott esetben a bevalt gyakorlat hidnyossdgaira utalhat.

11. cikk
A bevilt gyakorlatok hidnyossigai

(1)  Amennyiben a Bizottsdg megalapozott informdcidkat kap arr6l, hogy a valamely bevélt gyakorlatot alkalmazé
felhasznalok tobb alkalommal vagy jelentds mértékben nem feleltek meg az 511/2014/EU rendelet 4. és 7. cikkében
foglaltaknak, akkor a Bizottsdg felkéri a felhaszndloi egyesiiletet vagy az egyéb érdekelt feleket, hogy nytjtsik be az
allit6lagos nem megfelelésre és arra vonatkozd észrevételeiket, hogy a mulasztdsok a bevalt gyakorlat esetleges hidnyos-
sdgaira utalnak-e.
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(2)  Amennyiben a felhaszndl6i egyesiilet vagy az egyéb érdekelt felek észrevételeket nydjtanak be, gy azt hdrom
hénapon beliil kell megtenniiik.

(3) A Bizottsdg megvizsgalja az észrevételeket és az esetleges igazolé dokumentumokat, és megkiildi azok madsolatat
valamennyi tagédllam illetékes hatésdga részére.

(4) Az illetékes hatésdgok a dokumentumok mdsolatinak kézhezvételétdl szamitott két honapon belul észrevételeket
nytjthatnak be a Bizottsighoz az emlitett észrevételekkel és igazolé dokumentumokkal kapcsolatban.

(5) Amennyiben a Bizottsig az 511/2014/EU rendelet 8. cikkének (4) bekezdésében emlitetteknek megfelelGen
megvizsgdlja a bevélt gyakorlatok hidnyossdgait és az emlitett rendelet 4. és 7. cikkében el6irt kotelezettségeknek vald
meg nem felelés eseteit, a vizsgdlt felhaszndl6i egyesiileteknek vagy mds érdekelt feleknek egyiitt kell miikodniik a
Bizottsdggal és segiteniiik kell annak munkdjit. Ha a vizsgdlt felhasznal6i egyesiiletek vagy egyéb érdekelt felek nem
mikodnek egyiitt, akkor a Bizottsdg tovabbi mérlegelés nélkiil visszavonhatja a bevilt gyakorlat elismerését.

(6) A Bizottsdg dltal elvégzett vizsgdlat eredményei donté erejliek és magukban foglalnak minden olyan korrekci6s
1épést, amelyet a felhaszndldi egyesiiletnek vagy az egyéb érdekelt feleknek meg kell tenniiik. A vizsgélat adott esetben a
bevilt gyakorlat elismerésének visszavondsdra irdnyul6 hatdrozatot is eredményezhet.

12. cikk
Feliilvizsgdlat

A Bizottsdg a rendelet végrehajtdsa sordn szerzett tapasztalatokat figyelembe véve, a rendelet esetleges feliilvizsgdlata
céljabol felulvizsgalja e rendelet mikodését és eredményességét. A feliilvizsgalat sordn a Bizottsdg figyelembe veszi az e
rendelet altal a mikro-, kis- és kozépvallalkozasokra, a kutatdsi kozintézményekre és meghatdrozott dgazatokra gyakorolt
hatést, valamint a nemzetkozi szint(i relevans fejleményeket, killonosen a hozzaféréssel és a hasznok megosztdsaval
foglalkoz6 informacids kozpontot érint8 fejleményeket.

13. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2015. oktdber 13-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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I. MELLEKLET

A 3. cikk (1) bekezdése értelmében a gyiijtemények nyilvintartisiba valé felvétel irdnti
kérelemmel egyiitt benyiijtand6 informéciok

A. RESZ

A nyilvéntartisban feltiintetend§ informdaciék

A 3. cikk (1) bekezdése értelmében a gydjtemények nyilvantartdsiba val felvétel irdnti kérelemmel egyiitt benydjtand
informdcidk a kovetkezdk:

—_

. A gytjtemény tulajdonosdra vonatkozé informdacidk (név, jogalany tipusa, cim, e-mail cim és telefonszam).
2. Informdci6 arrdl, hogy a kérelem gytjteményre vagy gytjtemény részére vonatkozik-e.

3. A gy(jteményre vagy annak érintett részére vonatkozé informdcidk (név, adott esetben azonosité [kéd/szdm],
cim(ek), adott esetben weboldal, adott esetben a gydjtemény online genetikaieréforras-adatbdzisira mutatd
hivatkozas).

4. A gytijteménynek vagy érintett részének rovid leirdsa.

Amennyiben a nyilvntartdsba valé felvétel irdnti kérelem csak valamely gydjtemény részére (részeire) vonatkozik, az
érintett rész(ek)re vonatkozé adatok és a rész(ek) sajitos jellemzdi.

5. A gy(jtemény kategdridja

A kérelemben fel kell tintetni, hogy a gyljtemény vagy annak része melyik kategdridba tartozik.
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Kategoriatablazat
Sajatossagok
Teljes egyed (') Részek
Magok, Ivarsej- Szoma-
JVaros tek tikus Nukleinsavak | Egyéb részek (2
sporak vagy Qg seitek
embridk )
) Gerincesek
Allatok
Gerinc-telenek
Novények
Algdk
Protisztdk
Gombiék
Baktériumok
Osbaktériumok
Virusok
Egyéb csoportok (%)

Megjegyzések

(') Amennyiben nem egy egyed konkrét részeirdl van sz6, hasznalja a ,teljes egyed” oszlop megfelel§ rovatat.

() Az ,egyéb részek” kozé tartoznak tobbek kozott az aszexudlis reproduktiv részek és a vegetativ reprodukcids struktirak, mint
példaul szdr, dugvany, gumo, rizéma.

() Az ,egyéb csoportok” kozé tartoznak a valodi nydlkagombak stb.

B. RESZ

Annak igazoldsa, hogy a gyiijtemény vagy érintett része alkalmas az 511/2014/EU rendelet 5. cikke (3)
bekezdésének valé megfelelésre

Az alabbi dokumentumok barmelyike csatolhaté (vagy hivatkozdssal hozzakapcsolhatd) a kérelemhez annak igazoldsara,
hogy a gytjtemény vagy érintett része alkalmas az 511/2014/EU rendelet 5. cikke (3) bekezdésének valé megfelelésre:

a) egyesiletek vagy szervezetek dltal kidolgozott és a gydjtemény dltal alkalmazott nemzeti vagy nemzetkozi
magatartdsi kodexek, irinymutatdsok vagy szabvanyok, valamint a gydjteménynek az emlitett magatartdsi kodexek,
irdnymutatdsok vagy szabvanyok alkalmazasit biztosit6 eszkozeire vonatkozé informacidk;

b) a gydjtemény keretein beliil kifejlesztett és alkalmazott relevans elvek, irdinymutatdsok, magatartdsi kodexek vagy
eljardsi kézikonyvek, valamint az alkalmazdsukra szolgald barmely tovabbi eszkoz;

¢) a gyljteménynek a relevins nemzeti vagy nemzetkozi rendszerek szerinti tandsitdsa;
d) informdcié arrdl, hogy a gytjtemény szerepel valamely nemzetkozi gydjteményhdlézatban, és a mas tagéllamokban
1év8 partnergytijtemények daltal benyujtott, a gyljtemények nyilvantartisiba valé felvételre irdnyulé kapcsol6dé

kérelmekrdl (opcionilis);

e) barmely egyéb vonatkozé dokumenticio.
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II. MELLEKLET

A kell6 gondossigra vonatkozd, az 5. cikk (2) bekezdése értelmében a kutatisfinanszirozis
szakaszdban benyijtandé nyilatkozat mintdja

A. RESZ

Az 511/2014/EU rendelet 7. cikkének (3) bekezdése értelmében a hozziféréssel és a hasznok megosztisival
foglalkoz6 informdcios kozpont részére tovabbitandé informdaciok

Amennyiben az informdcick az 511/2014/EU rendelet 7. cikkének (5) bekezdése értelmében titkosak, kérjiik, akkor is adja meg
azokat, majd jelélje be a megfeleld négyzetet, és e melléklet végén adja meg, mi indokolja a titkossdgot.

Amennyiben olyan lényeges informdcidkat (példdul a genetikai erdforrdsokra vagy a genetikai erdforrdsokhoz kapcsolédd
hagyomdnyos ismeretekre, a hozzdférés helyére, a hasznositds formdjdra vonatkozé informdcidk) jelolt meg titkosként, amelyek nélkiil
a nyilvdntartdst nem lehetne kozzétenni a hozzdféréssel és a hasznok megosztdsdval foglalkozd informdcids kozpont weboldaldn, tigy
ezek az informdcick nem keriilnek megosztdsra az informdcids kozponttal, ugyanakkor kozvetleniil tovdbbithaték a szolgdltaté orszdg
illetékes hatdsdgaihoz.

Kapott tdmogatdsonként legaldbb egy nyilatkozatot kell tenni, azaz az ugyanazon tdmogatdsbdl részesiild tobb fél benyijthat éndllo
nyilatkozatokat, vagy a projektkoordindtor kozremikidésével egyetlen kozds nyilatkozatot is.

E nyilatkozatot az aldbbiak hasznositdsa céljabdl teszem:
Kérjiik, jelolje be a megfeleld négyzetet vagy négyzeteket:
[ Genetikai eréforrdsok
[ Genetikai er6forrasokhoz kapcsolodé hagyomanyos ismeretek
1. A kutatds tdrgya vagy a timogatds azonosité kddja:
[] Titkos
2. A finanszirozasban részesiil§ fél vagy felek, valamint elérhetéségeik:
Név:
Cim:
E-mail cim:
Telefonszdm:
Weboldal (adott esetben):
3. A kell§ gondossaggal val6 eljardsra vonatkozé informacidk:

a) [ Nemzetkozileg elismert megfelel6ségi tanusitvany i. keriilt kidllitasra a sajat hozzaférésem (az altalam képviselt
jogalany hozzaférése) céljdra vagy ii. vonatkozik a genetikai erdforrds(ok)hoz és a genetikai erdforrdsokhoz
kapcsolddé hagyomanyos ismeretekhez valé hozzaférés feltételeire.

Amennyiben bejel6li ezt a négyzetet, kérjik, adja meg a nemzetkozileg elismert megfeleléségi tandsitvany egyedi
azonositojat:

Kérjiik, lépjen a B. rész 1. pontjdra.
b) Ha nem jeldlte be az a) pontban szereplS négyzetet, akkor kérjiik, adja meg az alabbi informacidkat:
i. A hozzaférés helye:

O Titkos
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ii. A felhaszndlt genetikai erdforrdsok vagy genetikai eréforrdsokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretek leirdsa;
vagy adott esetben egyedi azonositd(k):

O Titkos
iii. A hozziférési engedély vagy azzal egyenértékdi irat (') azonositdja, adott esetben:
O Titkos
Kérjiik, lépjen a B. rész 2. pontjdra.
B. RESZ

A hozziféréssel és a hasznok megosztisival foglalkozé informdciés kozpont részére nem tovdbbitandé
informéciok

1. Kijelentem, hogy a nemzetkozileg elismert megfelelGségi tandsitviny mdsolatat, valamint a kolcsonosen elfogadott
feltételek tartalmdra vonatkozo, a tovabbi felhaszndlék szdmdra relevans informacidkat meg6rzom és a tovabbi
felhasznaléknak dtadom.

Kérjiik, lépjen a 3. pontra.

2. Kijelentem, hogy az aldbbi informécidk birtokdban vagyok, és azokat meg6rzom és dtadom a tovabbi felhaszndl6(k)
nak:

a) a hozzaférés dituma;
b) az el6zetes tdjékoztatdson alapuld jévahagydst megadd személy vagy jogalany (adott esetben);

¢) az el6zetes tdjékoztatdson alapulé jovdhagydst kapott személy vagy jogalany (adott esetben), amennyiben a
jovahagydst nem én kaptam és nem az dltalam képviselt jogalany kapta;

d) adott esetben kolcsondsen elfogadott feltételek;

e) az a forrds, amelybSl megszereztem vagy az dltalam képviselt jogalany megszerezte a genetikai er6forrdsokat,
illetve a genetikai eréforrasokhoz kapcsol6dd hagyomdnyos ismereteket;

f) a hozzdféréssel és a haszonmegosztdssal kapcsolatos jogok és kotelezettségek fenndlldsa vagy hidnya, beleértve a
tovabbi kérelmekkel és a forgalmazdssal kapcsolatos jogokat és kotelezettségeket is.

3. Amennyiben a genetikai erdforrds(ok)ra nyilvantartott gydjteménybdl tett szert, kérjik, adja meg a gy(jtemény
nyilvantartdsi kodjat:

4. A kutatdsi tdmogatdst az aldbbi forrdsokbdl finanszirozzik:
Magénforras [] Kozforras [
5. A genetikai er6forrdsok és a genetikai erdforrasokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek hasznositdsdval jard

kutatasra a kovetkez tagallam(ok)ban keriil sor vagy keriilt sor:

Titoktartds

Amennyiben Ggy nyilatkozott, hogy bizonyos informdaciék az 511/2014/EU rendelet 7. cikkének (5) bekezdése
értelmében titkosak, kérjiik, adjon indokldst valamennyi olyan informdaciéra vonatkozdan, amelyrdl dgy nyilatkozott,
hogy titkosnak mindsiil:

Datum:
Hely:

Alairds (%):

(") A genetikai er6forrdsokhoz és a genetikai erdforrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretekhez vald hozzaférés elGzetes tdjékoz-
tatdson alapul6 jovdhagydsara vagy helybenhagydsdra vonatkozo hatdrozat igazoldsa.
() A finanszirozdsban részesiilG fél vagy a kutatdsi intézet felels munkatdrsanak aldirdsa.
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II. MELLEKLET

A kell§ gondossigra vonatkozé, a 6. cikk (1) bekezdése értelmében a végsG termékfejlesztés
szakaszdban benyijtandé nyilatkozat mintdja

A. RESZ

Az 511/2014/EU rendelet 7. cikkének (3) bekezdése értelmében a hozziféréssel és a hasznok megosztisival
foglalkoz6 informiciés kézpont részére tovibbitand6 informaciék

Amennyiben az informdcidk az 511/2014/EU rendelet 7. cikkének (5) bekezdése értelmében titkosak, kérjiik, akkor is adja meg
azokat, majd jelélje be a megfeleld négyzetet, és e melléklet végén adja meg, mi indokolja a titkossdgot.

Amennyiben olyan lényeges informdcidkat (példdul a genetikai erdforrdsokra vagy a genetikai erdforrdsokhoz kapcsolédd
hagyomdnyos ismeretekre, a hozzdférés helyére, a hasznositds formdjdra vonatkozé informdcidk) jelolt meg titkosként, amelyek nélkiil
a nyilvdntartdst nem lehetne kozzétenni a hozzdféréssel és a hasznok megosztdsdval foglalkozd informdcids kozpont weboldaldn, tigy
ezek az informdciok nem Keriilnek megosztdsra a hozzdféréssel és a hasznok megosztdsival foglalkozé informdcids kdzponttal,
ugyanakkor kozvetleniil tovdbbithatdk a szolgdltatd orszdg illetékes hatésdgaihoz.

Amennyiben t6bb genetikai erdforrds, illetve genetikai erdforrdsokhoz kapcsolddd bdrmilyen hagyomdnyos ismeret hasznositdsdra
keriilt sor, kérjiik, minden egyes hasznositott genetikai erdforrdsra vagy hagyomdnyos ismeretre vonatkozéan adja meg a sziikséges
informdcidkat.

Kijelentem, hogy teljesitettem az 511/2014/EU rendelet 4. cikke szerinti kotelezettségeket. E nyilatkozatot az aldbbiak
hasznositasa céljabdl teszem:

Kérjiik, jelolje be a megfeleld négyzetet vagy négyzeteket:
O Genetikai er6forrdsok
[ Genetikai eréforrasokhoz kapcsolodé hagyomanyos ismeretek
1. A termék neve, a hasznositds eredményének (') leirdsa vagy a hasznositds kimenetelének (%) leirdsa:
[ Titkos
2. A felhaszndlé elérhetGségei:
Név:
Cim:
E-mail cim:
Telefonszam:
Weboldal (adott esetben):
3. A nyilatkozattételre az aldbbi esemény bekovetkezése alkalmabol kertil sor:
Kérjiik, jelolje be a megfeleld négyzetet:

[Ja) forgalombahozatali engedély kérése a genetikai erdforrdsok és a genetikai erdforrdsokhoz kapcsolodd
hagyomadnyos ismeretek hasznositasdval kifejlesztett termékre;

Ob) az Eurépai Unié piacin els6 alkalommal torténd forgalomba hozatalt megel6zen sziikséges értesités
megtétele a genetikai er6forrdsok és a genetikai eréforrdsokhoz kapcsolddé hagyomanyos ismeretek hasznosi-
tasaval kifejlesztett termékre vonatkozdan;

-

A ,genetikai erGforrasok és a genetikai er6forrasokhoz kapcsol6dé hagyomanyos ismeretek hasznositdsanak eredménye” olyan termék,
termékprekurzor vagy elGtermék, valamint végtermékbe integralandé termékrész, tervrajz vagy kiviteli terv, amelyek alapjdn a gyartds és
a termelés a genetikai erdforrdsok és a genetikai eréforrasokhoz kapcsolédé hagyomanyos ismeretek tovabbi hasznositdsa nélkiil kivite-
lezhet6.

Ha az Eur6pai Uni6ban torténd hasznositds véget ért, és a hasznositds kimenetele értékesitésre vagy mds mddon 4taddsra keriil az
Eurépai Uni6n kiviili természetes vagy jogi személy részére.

—
-
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[Jc¢) a genetikai er6forrdsok és a genetikai erdforrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek hasznositdsaval
kifejlesztett termék els§ alkalommal t6rténd forgalomba hozatala az Eurépai Unid piacdn, amennyiben sem
forgalombahozatali engedély, sem értesités nem sziikséges;

[O0d) a hasznositds eredményének értékesitése vagy mds modon torténS dtaddsa az Eurdpai Union beliili
természetes vagy jogi személy részére az a), a b) vagy a c) pontban emlitett tevékenységek valamelyikének
folytatdsa céljara;

[de) az Eurdpai Unidban torténd hasznositds végeztével a hasznositds kimenetelének értékesitése vagy mas moédon
torténd dtaddsa az Eurdpai Unidn kiviili természetes vagy jogi személy részére.

4. A kell§ gondossdggal val6 eljdrdsra vonatkozé informdacidk:

a) [ Nemzetkozileg elismert megfelel6ségi tanusitvany i. keriilt kidllitdsra a sajat hozzaférésem (az altalam képviselt
jogalany hozzaférése) céljdra vagy ii. vonatkozik a genetikai erdforrds(ok)hoz és a genetikai erdforrdsokhoz
kapcsolddé hagyomdnyos ismeretekhez valé hozzaférés feltételeire.

Amennyiben bejeloli ezt a négyzetet, kérjilk, adja meg a nemzetkozileg elismert megfeleldségi tanusitvany egyedi
azonositéjat:

Kérjiik, lépjen a B. rész 2. pontjdra.
b) Ha nem jeldlte be az a) pontban szereplS négyzetet, akkor kérjiik, adja meg az aldbbi informacidkat:
i. A hozzaférés helye:
] Titkos

ii. A felhaszndlt genetikai erGforrds vagy genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédé hagyomanyos ismeret leirdsa; vagy
adott esetben egyedi azonosit6(k):

] Titkos
iii. A hozzaférés datuma:
[ Titkos
iv. A hozzéiférési engedély vagy azzal egyenértékd irat (') azonositja, adott esetben:
[ Titkos
v. Az elGzetes tdjékoztatdson alapuld jévahagydst megadd személy vagy jogalany:
] Titkos
vi. Az a személy vagy szervezet, akinek/amelynek részére az el6zetes tdjékoztatdson alapuld jovédhagydst kiadtdk:
] Titkos

vii. Vonatkoznak kolcsondsen elfogadott feltételek a genetikai eréforrdsok és a genetikai eréforrdsokhoz
kapcsol6édé hagyomanyos ismeretek hasznositdsara?

Igen [] Nem []

O Titkos
Kérjiik, lépjen a B. rész 1. pontjdra.

(") A genetikai er6forrdsokhoz és a genetikai erdforrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretekhez vald hozzaférés elGzetes tdjékoz-
tatdson alapuld jovdhagyasdra vagy helybenhagydsdra vonatkoz6 hatdrozat igazoldsa.
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B. RESZ

A hozziféréssel és a hasznok megosztisival foglalkozé informdiciés kézpont részére nem tovibbitandé
informdciok

1. A kell8 gondossaggal valé eljardsra vonatkozé informaciok:
a) A genetikai er6forrdsok és a genetikai er6forrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek kozvetlen forrdsa:

b) Vannak olyan korldtozdsok a kolcsonosen elfogadott feltételek kozott, amelyek korldtozzdk a genetikai erdforrds
(ok) vagy a genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretek lehetséges hasznositdsdt, példaul
amelyek csak nem kereskedelmi célt hasznositést tesznek lehetgvé?

Igen [] Nem [] Nem alkalmazandé []

¢) Sziiletett megéllapodds a tovabbi kérelmekkel és a kereskedelmi hasznositdssal kapcsolatos jogokrdl és kotelezettsé-
gekrdl a kolesonosen elfogadott feltételek korében?

Igen ] Nem [] Nem alkalmazand6 []

2. Amennyiben a genetikai eréforrds(ok)ra nyilvantartott gydjteménybdl tett szert, kérjitkk, adja meg a gytijtemény
nyilvantartdsi kodjat:

3. Amennyiben az 511/2014/EU rendelet 8. cikke értelmében elismert bevalt gyakorlatot alkalmaz, kérjiik, adja meg a
nyilvntartdsi szdmot:

4. Melyik kategoria illik legjobban az On termékére (opciondlis)?
[Ja) kozmetikumok
[Ib) gydgyszerek
c) élelmiszerek és italok
[0 d) bioldgiai védekezés
[Je) novénynemesités
Of) allattenyésztés
(g egyéb, kérjiik, pontositsa:

5. A genetikai er6forrdsok és a genetikai eréforrasokhoz kapcsol6dé hagyomdnyos ismeretek hasznositdsdra a kovetkezd
tagéllam(ok)ban kertilt sor:

6. A(z) (EU) 2015/1866 bizottsdgi rendelet 6. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett jovahagydsi, engedé-
lyezési vagy értesitési eljarast kovetS forgalomba hozatal vagy az emlitett rendelet 6. cikke (2) bekezdésének c) pontja
értelmében torténd forgalomba hozatal helye szerinti tagdllam(ok):

Titoktartds

Amennyiben Ggy nyilatkozott, hogy bizonyos informaciék az 511/2014/EU rendelet 7. cikkének (5) bekezdése
értelmében titkosak, kérjiik, adjon indokldst valamennyi olyan informdaciéra vonatkozdan, amelyrdl tgy nyilatkozott,
hogy titkosnak mingsiil:

Datum:
Hely:

Alairds (Y):

() Avégss termékfejlesztés szakaszaért jogilag felel§s személy aldirdsa.
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IV. MELLEKLET

A 8. cikk (1) bekezdése értelmében a bevilt gyakorlat elismerése irdnti kérelemmel egyiitt
benyiijtand6 informdaciok

A 8. cikk (1) bekezdése értelmében a bevélt gyakorlat elismerése irdnti kérelemmel egyiitt benytjtandé informdcidk a
kovetkezdk:

1. Informdcié arrdl, hogy a kérelem benytjtdsa felhaszndléi egyesiilet vagy egyéb érdekelt felek nevében torténik-e.

2. A felhaszndldi egyesiilet vagy egyéb érdekelt felek elérhetGségei (név, cim, e-mail cim, telefonszdm és adott esetben
weboldal).

3. Amennyiben a kérelmet felhaszndldi egyesiilet nydjtja be, a kovetkezdket kell benytjtani:

a) igazolds arrdl, hogy az egyesiilet létesitése azon tagdllam kovetelményeinek megfelelGen tortént, amelyben a
kérelmez§ taldlhato;

b) az egyesiilet szervezetének és struktiirdjanak leirasa.

4. Amennyiben a kérelmet egyéb érdekelt felek nyujtjdk be, indokolni kell az 511/2014/EU rendelet tdrgyat illet§ jogos
érdek fenndlldsat.

5. A benytjtott informdcidknak ismertetniitk kell, hogy a kérelmezé miként vesz részt a genetikai erdforrasokkal
kapcsolatos intézkedések és szakpolitikdk kidolgozasdban, illetve hogy a kérelmez$ hogyan fér hozzd a genetikai
erforrdsokhoz és a genetikai eréforrdsokhoz kapcsolédé hagyomdnyos ismeretekhez és hogyan gydjti, adja dt és
forgalmazza azokat.

6. A kérelmez§ dltal kifejlesztett olyan eljdrasok, eszkozok és technikdk kombindcidjdnak ismertetése, amelyek
eredményes végrehajtdsa lehetdvé teszi, hogy a felhaszndl6 teljesitse az 511/2014/EU rendelet 4. és 7. cikkében el6irt
kotelezettségeit.

7. Annak leirdsa, hogy hogyan valdsitjdk meg a 6. pontban emlitett eljardsok, eszkozok és technikdk feliigyeletét.

8. Azon tagéllam(ok)ra vonatkozé informdcidk, amely(ek)ben a kérelmezé taldlhatd, és amely(ek)ben tevékenységet
folytat.

9. Azon tagéllam(ok)ra vonatkoz6 informdciok, amely(ek)ben az egyesiilet vagy az egyéb érdekelt felek dltal feliigyelt
bevilt gyakorlatot végrehajté felhasznaldk tevékenységet folytatnak.

Az 5. és a 6. ponthoz kapcsolddé igazold dokumentumok felsoroldsa:

a) a kérelmezd szervezetnél dolgozé érintett személyek, illetve az esetleges alvéllalkozdk felsoroldsa a bevalt gyakorlatok
kifejlesztésével és feliigyeletével kapcsolatos feladataik ismertetésével egyiitt;

b) arra vonatkozé nyilatkozat, hogy a kérelmezd és az esetleges alvéllalkozok tekintetében nem 4ll fenn Osszeférhetet-
lenség az eljarasok, eszkozok és technikdk kombindcidjanak kifejlesztése kapcsan ();

¢) amennyiben a bevilt gyakorlatok kifejlesztésével vagy feliigyeletével, illetve mindkettével kapcsolatos feladatokra
alvéllalkozt vesznek igénybe, akkor az érintett feladatok ismertetése.

(") Amennyiben a felhaszndlok dijakat vagy onkéntes hozzdjruldsokat fizetnek valamely egyesiiletnek, az nem keletkeztet sszeférhetet-
lenséget.
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