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NACRT ZAKONODAVNE REZOLUCIJE EUROPSKOG PARLAMENTA

o prijedlogu Uredbe Europskog parlamenta i Vijeća o pristupu genetskim resursima te poštenoj i pravičnoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova korištenja u Uniji

(COM(2012)0576 – C7‑0322/2012 – 2012/0278(COD))

(Redovni zakonodavni postupak: prvo čitanje)

Europski parlament,

–
uzimajući u obzir prijedlog Komisije upućen Europskom parlamentu i Vijeću (COM(2012)0576),

–
uzimajući u obzir članak 294. stavak 2. i članak 192. stavak 1. Ugovora o funkcioniranju Europske unije, u skladu s kojima je Komisija podnijela prijedlog Parlamentu (C7‑0322/2012),

–
uzimajući u obzir članak 294. stavak 3. Ugovora o funkcioniranju Europske unije,

–
uzimajući u obzir obrazloženo mišljenje koje su francuski i talijanski Senati i švedski Parlament podnijeli u okviru Protokola br. 2 o primjeni načela supsidijarnosti i proporcionalnosti kojim potvrđuju da nacrt zakonodavnog akta ne poštuje načelo supsidijarnosti.

–
uzimajući u obzir mišljenje Europskog gospodarskog i socijalnog odbora od 20. ožujka 2013.

–
nakon savjetovanja s Odborom regija,

–
uzimajući u obzir članak 55. Pravilnika,

–
uzimajući u obzir izvješće Odbora za okoliš, javno zdravlje i sigurnost hrane te mišljenja Odbora za razvoj, Odbora za poljoprivredu i ruralni razvoj i Odbora za ribarstvo (A7-0263/2013),

1.
usvaja sljedeće stajalište u prvom čitanju;

2.
poziva Komisiju da taj predmet ponovno uputi Parlamentu ako namjerava u znatnoj mjeri mijenjati njegov prijedlog ili ga zamijeniti drugim tekstom;

3.
nalaže svojem predsjedniku da stajalište Parlamenta proslijedi Vijeću, Komisiji i nacionalnim parlamentima.

<RepeatBlock-Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>1</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Pozivanje -1. (novo)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	Uzimajući u obzir Konvenciju o biološkoj raznolikosti i Protokol iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te poštenoj i pravičnoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova korištenja,


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>2</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava -1. (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	 
	(-1) Unija je uspostavila „Strategiju EU-a za biološku raznolikost do 2020.” za njezin snažniji doprinos sprečavanju gubitka biološke raznolikosti na svjetskoj razini do 2020.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
The Convention on Biological Diversity (CBD) and the Nagoya Protocol share an overall objective: the conservation of biological diversity. It is worth recalling in this text that the Union has its own Biodiversity Strategy, which aims to avert global biodiversity loss by 2020. 

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>3</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 1.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(1) Širok raspon aktera u Uniji, među ostalim akademskih istraživača i poduzeća iz različitih sektora industrije, koriste se genetskim resursima u svrhe istraživanja, razvoja i komercijalizacije; neki se također služe tradicionalnim znanjem povezanim s genetskim resursima.
	(1) Širok raspon korisnika i dobavljača u Uniji, među ostalim akademskih istraživača i poduzeća iz različitih sektora industrije, koriste se genetskim resursima u svrhe istraživanja, razvoja i komercijalizacije; neki se također služe tradicionalnim znanjem povezanim s genetskim resursima. Aktivnosti istraživanja i razvoja ne uključuju samo studiju i analizu genetskog ili biokemijskog sastava genetskih resursa nego i mjere za poticanje inovacija i praktične primjene. Uspješna provedba Protokola iz Nagoye također ovisi o načinu na koji su korisnici i dobavljači genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s genetskih resursima sposobni pregovarati o ugovorenim uvjetima za promicanje očuvanja biološke raznolikosti u skladu sa „Strategijom EU-a za biološku raznolikost do 2020.”. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>4</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 2.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(2) Genetski resursi predstavljaju genski rezervoar i prirodnih i uzgojenih ili pripitomljenih vrsta te imaju važnu i sve veću ulogu u mnogim gospodarskim sektorima, uključujući proizvodnju hrane, šumarstvo, razvoj lijekova ili razvoj izvora obnovljive energije biološkog podrijetla. 
	(2) Genetski resursi predstavljaju genski rezervoar prirodnih i uzgojenih ili pripitomljenih vrsta te imaju važnu i sve veću ulogu u mnogim gospodarskim sektorima, uključujući proizvodnju hrane, šumarstvo, biotehnologiju, razvoj i proizvodnju lijekova, kozmetičkih proizvoda ili razvoj izvora energije biološkog podrijetla. Genetski resursi imaju važnu ulogu u provedbi strategija osmišljenih radi obnavljanja narušenih ekosustava i zaštite ugroženih vrsta. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>5</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 2.a (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(2.a) Unija prepoznaje međuovisnost svih zemalja u pogledu genetskih resursa za hranu i poljoprivedu kao i posebnu prirodu te važnost tih resursa za ostvarenje sigurne opskrbe hranom u cijelome svijetu i održivi razvoj poljoprivede s ciljem ublažavanja siromaštva i klimatskih promjena te u tom smislu potvrđuje ključnu ulogu koju imaju Međunarodni ugovor o biljnim genetskim resursima za hranu i poljoprivedu i Komisija za genetske resurse za hranu i poljoprivredu FAO-a.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
The relevance for food security of genetic resources for food and agriculture and their relevance for adapting to climate change should be noted in the Regulation.

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>6</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 2.b (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(2.b) Istraživanje genetskih resursa postupno se širi na nova područja, posebno na oceane, koja su i dalje najmanje istražena i poznata okruženja na planetu; Oceanske dubine posebice predstavljaju posljednje veliko neistraženo područje na planetu i privlače sve veći interes u vidu istraživanja, ispitivanja i traženja resursa. U tom je kontekstu proučavanje neizmjerne biološke raznolikosti koja se može naći u morskim ekosustavima na velikim dubinama novo i vrlo obećavajuće područje istraživanja u cilju otkrivanja genetskih resursa koji bi se potencijalno upotrebljavali u brojne različite svrhe.


</Amend>

<Amend>Amandman

<NumAm>7</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 2.c (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(2.c) Priznata je praksa razmjene svih biljnih genetskih resursa za hranu i poljoprivredu u svrhe istraživanja, uzgoja i usavršavanja pod uvjetima Sporazuma o materijalnom prijenosu (SMTA) uspostavljenog u skladu s Međunarodnim ugovorom o biljnim genetskim resursima za hranu i poljoprivredu (ITPGRFA) kao što je utvrđeno u Memorandumu o razumijevanju za uspostavu Sustava zajedničke europske banke gena (AEGIS); u skladu s člankom 4.3 Protokola iz Nagoye potvrđuje se da takva praksa podupire ciljeve Konvencije i Protokola iz Nagoye i da nije u suprotnosti s njima.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>8</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 3.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(3) Tradicionalno znanje koje posjeduju autohtone i lokalne zajednice može pružiti važne informacije za znanstvena otkrića zanimljivih genetskih ili biokemijskih svojstava genetskih resursa.
	(3) Tradicionalno znanje koje posjeduju autohtone i lokalne zajednice može pružiti važne informacije za znanstvena otkrića potencijalno dragocjenih genetskih ili biokemijskih svojstava genetskih resursa, uključujući znanje, inovacije i prakse autohtonih i lokalnih zajednica koje imaju tradicionalne životne stilove relevantne za očuvanje i održivo korištenje biološkom raznolikošću. Prava takvih zajednica utvrđena u Konvenciji br. 169 Međunarodne organizacije rada o autohtonim i plemenskim narodima i opisana u UN-ovoj Deklaraciji o pravima autohtonih naroda donesenoj na UN-ovoj Općoj skupštini 2007. trebala bi se poštovati, a provedbene mjere Unije trebale bi to olakšati.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
This amendment is in line with Article 8 of the Convention on Biological Diversity and with the United Nations legislations. Indigenous and local communities greatly contribute to the conservation of biodiversity in situ through the preservation and application of traditional knowledge and should be recognized as such.

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>9</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 3.a (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(3.a) Važno je prisjetiti se da se prema Europskoj patentnoj konvenciji biljne i životinjske vrste kao i biološki procesi za proizvodnju bilja i životinja ne mogu patentirati. Kada se izumi temelje na genetskim resursima ili komponentama genetskih resursa, na zahtjevima za prijavljivanje patenta koji pokrivaju između ostalog te resurse, proizvode, uključujući derivate i procese koji proizlaze iz upotrebe biotehnologije ili na tradicionalnom znanju povezanom s genetskim resursima, resursi bi trebali biti navedeni, a njihovo podrijetlo trebalo bi se dostaviti relevantnim tijelima i proslijediti nadležnom tijelu. Ista obveza trebala bi vrijediti i za prava na zaštitu novih biljnih sorti.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
It is important to recall the essential point of non-patentability of living as stated by the European Patent Convention. For the sake of transparency and efficiency, and in order to enable better monitoring, the references to genetic resources and their origin should appear in patent registrations.

</Amend>

<Amend>Amandman

<NumAm>10</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 3.b (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(3.b) Nadležnost i odgovornost za praktičnu provedbu mjera za zaštitu autohtonih i lokalnih zajednica unutar Unije u pogledu dogovora o pristupu i podjeli dobiti i dalje bi pripadale državama članicama i njihovim sudovima.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>11</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 4.a (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(4.a) Genetske resurse trebalo bi čuvati „in situ” i upotrebljavati na održive načine, a dobit koja proizlazi iz njihova korištenja trebala bi biti pošteno i pravično podijeljena. To bi pridonijelo iskorjenjivanju siromaštva a time i ostvarenju milenijskih razvojnih ciljeva kao što je potvrđeno u preambuli Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te poštenoj i pravičnoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova korištenja Konvencije o biološkoj raznolikosti („Protokol iz Nagoye”), koji su 29. listopada 2010. donijele stranke potpisnice Konvencije. Kao stranke Konvencije, Unija i većina njezinih država članica potpisale su Protokol iz Nagoye. Trebalo bi osnažiti kapacitet za djelotvorno provođenje toga Protokola.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
It should not be forgotten how much of the world’s population is directly dependent on biodiversity as a source of income. The consequences of taking the wrong approach to genetic resources in the poorest regions of the world would be devastating for their inhabitants. The Nagoya Protocol acknowledged this fact and should therefore be implemented properly.

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>12</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 4.b (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(4.b) Podjela dobiti trebala bi se promatrati u kontekstu u kojem zemlje u razvoju s bogatom biološkom raznolikošću dominiraju u pružanju genetskih resursa, dok se korisnici uglavnom nalaze u razvijenim zemljama. Osim potencijala za doprinošenje očuvanju i održivoj upotrebi biološke raznolikosti, pristup i podjela dobiti mogu doprinijeti iskorjenjivanju siromaštva i održivosti okoliša, a time i napretku u ostvarivanju milenijskih razvojnih ciljeva, kao što je potvrđeno u preambuli Protokola iz Nagoye. Cilj provedbe Protokola iz Nagoye trebalo bi također biti ostvarenje tog potencijala.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>13</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 4.c (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(4.c) Pravo na hranu, utvrđeno u članku 25. Opće deklaracije o ljudskim pravima i članku 11. Međunarodnog pakta o ekonomskim, socijalnim i kulturnim pravima, kao i pravo na uživanje najviše moguće razine zdravlja priznato u članku 12. Međunarodnog pakta o ekonomskim, socijalnim i kulturnim pravima,od najveće su važnosti i trebalo bi ih uvijek štititi.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>14</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 4.d (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(4.d) Poput genetskih resursa, tradicionalno znanje povezano s takvim resursima u velikoj je mjeri koncentrirano u zemljama u razvoju, posebno u autohtonim i lokalnim zajednicama. Prava takvih zajednica utvrđena u Konvenciji br. 169 Međunarodne organizacije rada o autohtonim i plemenskim narodima i opisana u UN-ovoj Deklaraciji o pravima autohtonih naroda donesenoj na UN-ovoj Općoj skupštini 2007. trebala bi se poštovati, a provedbene mjere Unije trebale bi to olakšati. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>15</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 5.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(5) U Konvenciji se potvrđuje da države imaju suverena prava nad prirodnim resursima koji su pronađeni na području njihove nadležnosti i ovlasti da određuju pristup svojim genetskim resursima. Konvencijom se nameće obveza svim strankama da olakšaju pristup genetskim resursima nad kojima imaju suverena prava. Također, sve stranke obvezne su poduzeti mjere kako bi sa strankom koja pruža genetske resurse podijelile na pošten i pravičan način rezultate istraživanja i razvoja i dobit koja proizlazi iz komercijalnog i drugog korištenja tih resursa. Takva se podjela provodi na temelju uzajamno dogovorenih uvjeta. U Konvenciji se također razmatra pristup i podjela dobiti vezanih za znanje, inovacije i prakse autohtonih i lokalnih zajednica koji su relevantni za očuvanje i održivu upotrebu biološke raznolikosti.
	(5) U Konvenciji se potvrđuje da države imaju suverena prava nad prirodnim resursima koji su pronađeni na području njihove nadležnosti i ovlasti da određuju pristup svojim genetskim resursima. Konvencijom se nameće obveza svim strankama da olakšaju pristup genetskim resursima nad kojima imaju suverena prava kako bi ih druge stranke mogle koristiti na ekološki razborit način. Također, sve stranke obvezne su poduzeti mjere kako bi sa strankom koja pruža genetske resurse podijelile na pošten i pravičan način rezultate istraživanja i razvoja i dobit koja proizlazi iz komercijalnog i drugog korištenja tih resursa. Takva se podjela provodi uz prethodni utemeljeni pristanak zemlje iz koje taj resurs dolazi, a dobit se temelji na uzajamno dogovorenim uvjetima. U Konvenciji se razmatra pristup i podjela dobiti u odnosu na znanje, inovacije i praksu autohtonih i lokalnih zajednica koji su relevantni za očuvanje i održivu upotrebu biološke raznolikosti. Genetski resursi trebali bi se zaista koristiti na uravnotežen i održiv način, a lokalne zajednice trebale bi biti legitimno uključene jer jedino se tako mogućnosti, razvoj i dobit koji proizlaze iz njihova korištenja mogu podijeliti pošteno i pravično među svim strankama.


</Amend>
<Amend>Amandman
<NumAm>16</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 6.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(6) Protokol iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te poštenoj i pravičnoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova korištenja Konvencije o biološkoj raznolikosti (Protokol iz Nagoye) međunarodni je sporazum koji su 29. listopada 2010. donijele stranke Konvencije. Protokolom iz Nagoye znatno se proširuju opća pravila Konvencije o pristupu i podjeli dobiti za upotrebu genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima.
	(6) Protokol iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te poštenoj i pravičnoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova korištenja Konvencije o biološkoj raznolikosti (Protokol iz Nagoye) međunarodni je sporazum koji su 29. listopada 2010. donijele stranke Konvencije. Protokolom iz Nagoye dodatno se pojašnjavaju opća pravila Konvencije o pristupu i monetarnoj i nemonetarnoj podjeli dobiti za korištenje i kasniju komercijalizaciju genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>17</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 7.a (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(7.a) Protokol iz Nagoye odnosi se na genetske resurse koji su obuhvaćeni područjem primjene članka 15. Konvencije, za razliku od šireg područja primjene članka 4. Konvencije. Time se implicira da se Protokol ne odnosi na cijelo područje primjene članka 4., kao na primjer na aktivnosti koje se odvijaju u morskim područjima izvan nacionalne nadležnosti. Ipak, nijedan dio Protokola ne sprečava njegove stranke da njegova načela prošire na aktivnosti koje se odvijaju u takvim morskim područjima.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
The scope of the Nayoya Protocol is somewhat narrower than that of the Convention on Biological Diversity and does not extend to activities taking place outwith national waters, such as exploitation beyond the EEZs. Nonetheless, nothing prevents the Union from going further in this Regulation and, indeed, Article 10 of the Protocol envisages future mechanisms to address situations where obtaining prior informed consent is not possible.

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>18</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 8.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(8) Važno je postaviti jasan i ispravan okvir za provedbu Protokola iz Nagoye kojim bi se u Uniji trebale povećati mogućnosti za istraživanje i razvoj koji se temelje na prirodnim resursima. Također je nužno spriječiti upotrebu nezakonito stečenih genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima u Uniji i podržati djelotvornu provedbu obveza podjele dobiti utvrđenih u uzajamno dogovorenim uvjetima između dobavljača i korisnika.
	(8) Važno je postaviti jasan i ispravan okvir za provedbu Protokola iz Nagoye i relevantnih odredaba Konvencije kojima bi se trebali podržati njegovi glavni ciljevi, posebno očuvanje biološke raznolikosti i održiva upotreba njezinih komponenti te poštena i pravična podjela dobiti koja proizlazi iz korištenja genetskih resursa. To obuhvaća sprečavanje upotrebe nezakonito stečenih genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s takvim resursima u Uniji. U Uniji je također nužno povećati mogućnosti za istraživanje i razvoj koji se temelje na prirodnim resursima, posebno poboljšanjem uvjeta za pravnu sigurnost u pogledu upotrebe genetskih resursa i tradicionalnog znanja.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>19</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 8.a (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(8.a) Trebalo bi zabraniti korištenje nezakonito stečenih genetskih resursa ili kasniju komercijalizacija proizvoda koji se temelje na takvim resursima ili s njima povezanom tradicionalnom znanju.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>20</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 8.b (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(8.b) Okvir stvoren ovom Uredbom potreban je kako bi se također održalo i povećalo povjerenje između stranaka, autohtonih i lokalnih zajednica kao i skupina dionika koji sudjeluju u pristupu genetskim resursima i podjeli dobiti od genetskih resursa.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
The vast majority of genetic resources are located in countries of the South, where the populations often have a close connection with this biodiversity. An efficient Regulation will increase the trust of our external partners and thereby assure a sustainable access to genetic resources for European users.

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>21</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 9.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(9) Da bi se osigurala pravna sigurnost, važno je da se pravila kojima se provodi Protokol iz Nagoye primjenjuju samo na genetske resurse i tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima kojima se pristupa nakon stupanja na snagu Protokola iz Nagoye u Uniji. 
	(9) Da bi se osigurala pravna sigurnost, važno je da se pravila kojima se provodi Protokol iz Nagoye primjenjuju samo na novo stjecanje ili novo korištenje genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima koje se odvija ili započinje nakon stupanja na snagu Protokola iz Nagoye u Uniji. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>22</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 11.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(11) U skladu s Protokolom iz Nagoye, važno je odrediti da se upotreba genetskih resursa odnosi na istraživanje i razvoj genetskog ili biokemijskog sastava uzoraka genetskog materijala, što uključuje istraživanje i razvoj na izoliranim spojevima izvađenim iz genetskog materijala kojemu je pristupila stranka Protokola iz Nagoye.
	(11) U skladu s Protokolom iz Nagoye važno je odrediti da se korištenje genetskih resursa odnosi na istraživanje i razvoj genetskog ili biokemijskog sastava genetskih resursa. Pod istraživanjem i razvojom trebalo bi se podrazumijevati ispitivanje i proučavanje genetskog ili biokemijskog sastava genetskih resursa radi utvrđivanja činjenica i donošenja zaključaka te između ostalog stvaranja inovacija i uvođenja praktičnih primjena.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
“Research and development” as understood in the context of the Nagoya Protocol is in line with Art. 31(1) of the Vienna Convention on the Law of Treaties. 

The unclear definition of ‘use/utilization’ as given in Art. 3(6) opens up a dangerous spectrum of interpretations. The definition of ‘utilization’ from the Protocol shall be employed. Consistent use of the term needs to be ensured. Here, the definition of “use of genetic resources” under Art.3 of the Regulation shall be reflected to avoid misleading interpretation and to be in line with the definition of “utilization” in Art. 2 of the Protocol.

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>23</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 14.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(14) Da bi se osigurala djelotvorna provedba Protokola iz Nagoye, svi korisnici genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s takvim resursima trebali bi postupati s potrebnom pažnjom kako bi se uvjerili da se korištenim genetskim resursima i povezanom tradicionalnom znanju pristupilo u skladu s važećim zakonskim odredbama i kako bi se, kad god je to važno, osigurala podjela dobiti. Međutim, s obzirom na raznolikost korisnika unutar Unije nije primjereno obvezati sve korisnike na mjere za postupanje s potrebnom pažnjom. Stoga bi se trebale postaviti samo minimalne karakteristike za postupanje s potrebnom pažnjom. Korisnike bi u donošenju specifičnih odluka o izboru alata i mjera za postupanje s posebnom pažnjom trebalo poduprijeti priznavanjem najboljih praksi kao i dopunskim mjerama za provođenje sektorskog kodeksa ponašanja, oglednim ugovornim klauzulama i smjernicama da bi se povećala pravna sigurnost i smanjili troškovi. Obveza korisnika da zadrže informacije koje su važne za pristup i podjelu dobiti trebala bi biti vremenski ograničena, sukladno s vremenskim razmakom za eventualnu inovaciju.
	(14) Da bi se osigurala djelotvorna provedba Protokola iz Nagoye, svi korisnici genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s takvim resursima trebali bi postupati s potrebnom pažnjom kako bi se uvjerili da se korištenim genetskim resursima i povezanom tradicionalnom znanju pristupilo u skladu s važećim zakonskim odredbama i kako bi se osigurala podjela dobiti. Međutim, s obzirom na raznolikost korisnika unutar Unije nije primjereno obvezati sve korisnike na mjere za postupanje s potrebnom pažnjom. Korisnike bi u donošenju specifičnih odluka o izboru alata i mjera za postupanje s posebnom pažnjom trebalo poduprijeti priznavanjem najboljih praksi kao i sektorskim kodeksom ponašanja, oglednim ugovornim klauzulama i smjernicama da bi se povećala pravna sigurnost i smanjili troškovi. Obveza korisnika da zadrže informacije koje su važne za pristup i podjelu dobiti trebala bi biti vremenski ograničena, sukladno s vremenskim razmakom za eventualnu inovaciju.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>24</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 14.a (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(14.a) Uspješna provedba Protokola iz Nagoye ovisi o pregovaranju korisnika i pružatelja genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima o zajednički dogovorenim uvjetima koji ne samo da dovode do poštene podjele dobiti nego i pridonose širem cilju Protokola iz Nagoye pridonošenja očuvanju biološke raznolikosti.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
The objectives of the Nagoya Protocol, as defined in its Article 1, suggest that benefit-sharing activities should also contribute to" the conservation of biological diversity and the sustainable use of its components".

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>25</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 16.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(16) Najbolje prakse koje su razradili korisnici trebale bi imati važnu ulogu u utvrđivanju mjera za postupanje s potrebnom pažnjom koje su posebno primjerene za postizanje usklađenosti sa sustavom provedbe Protokola iz Nagoye uz visoku pravnu sigurnost i niske troškove. Korisnicima bi se trebalo omogućiti da nadograde postojeći kodeks ponašanja u vezi s pristupom i podjelom dobiti koji je izrađen za akademski sektor i različite industrije. Udruženjima korisnika trebalo bi omogućiti da zatraže da Komisija odredi može li se određena kombinacija postupaka, alata ili mehanizama koju kontrolira udruženje priznati kao najbolja praksa. Nadležna tijela država članica trebala bi razmotriti da to što korisnici provode priznate najbolje prakse smanjuje njihov rizik neusklađenosti i opravdava smanjenje provjera usklađenosti. Isto bi se trebalo primjenjivati na najbolje prakse koje su kolektivno usvojile stranke Protokola iz Nagoye.
	Briše se.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>26</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 17.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(17) Korisnici bi trebali izjaviti u utvrđenim točkama u slijedu aktivnosti, koje su sastavni dijelovi upotrebe, da postupaju s potrebnom pažnjom. Točke primjerene takvim izjavama obuhvaćaju dobivanje javnih sredstava za istraživanje, kada se zahtijeva odobrenje za stavljanje proizvoda koji je razvijen na temelju genetskih resursa na tržište ili u trenutku komercijalizacije kada se takvo odobrenje ne zahtijeva. Posebno, izjava dana prilikom traženja odobrenja za stavljanje na tržište ne bi bila sastavni dio postupka odobrenja i bila bi usmjerena na nadležna tijela koja su utvrđena ovom Uredbom.
	(17) Korisnici bi trebali izjaviti u utvrđenim točkama u slijedu aktivnosti da postupaju s potrebnom pažnjom te bi to trebali dokazati. Točke primjerene takvim izjavama obuhvaćaju uspostavu prethodnog utemeljenog pristanka i uzajamno dogovorenih uvjeta, dobivanje sredstava za istraživanje, prilikom prijave za prava intelektulnog vlasništva pri odgovarajućim nacionalnim, regionalnim ili međunarodnim institucijama, kada se zahtijeva odobrenje za stavljanje proizvoda koji je razvijen na temelju genetskih resursa na tržište ili u trenutku komercijalizacije kada se takvo odobrenje ne zahtijeva. Posebno, izjava dana prilikom prijave za prava intelektualnog vlasništva ili traženja odobrenja za stavljanje na tržište ne bi bila sastavni dio postupka odobrenja i bila bi usmjerena na nadležna tijela koja su utvrđena ovom Uredbom.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>27</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 18.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(18) Prikupljanje genetskih resursa u divljini većinom u nekomercijalne svrhe rade sveučilišni istraživači ili sakupljači. U velikoj većini slučajeva i u gotovo svim sektorima, pristup novoprikupljenim genetskim resursima dobiva se preko posrednika, zbirki ili agenata koji kupe genetske resurse u trećim zemljama.
	(18) Prikupljanje genetskih resursa u divljini većinom rade privatni sakupljači i tvrtke u komercijalne svrhe i akademski istraživači ili znanstvene ustanove koje djeluju u nekomercijalne svrhe. U velikoj većini slučajeva i u gotovo svim sektorima, pristup novoprikupljenim genetskim resursima dobiva se preko posrednika, zbirki ili agenata koji kupe genetske resurse u trećim zemljama, i komercijalnim i nekomercijalnim putem. Ovom Uredbom trebalo bi se osigurati da sve uključene stranke slijede odredbe uzajamno dogovorenih uvjeta za početni pristup koji je bitan za prijenos na treće stranke. U mnogim su slučajevima za naknadno korištenje ili komercijalizaciju potrebni novi prethodni uzajamno dogovoreni uvjeti.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>28</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 19.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(19) Zbirke su veći dobavljači genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima koji se rabe u Uniji. Trebao bi se uspostaviti sustav pouzdanih zbirki Unije. Njime bi se osiguralo da se za zbirke uključene u registar pouzdanih zbirki Unije djelotvorno primjenjuju mjere za dobavljanje uzoraka genetskih resursa samo trećim osobama s dokumentacijom u kojoj je dokazano zakonito stjecanje i, prema potrebi, uspostava uzajamno dogovorenih uvjeta. Sustavom pouzdanih zbirki Unije trebao bi se znatno smanjiti rizik da se u Uniji rabe nezakonito stečeni genetski resursi. Nadležna tijela država članica provjerila bi ispunjava li zbirka zahtjeve za priznavanje kao pouzdana zbirka Unije. Trebalo bi se smatrati da korisnici koji pribave genetski resurs iz zbirke navedene u registru Unije postupaju s potrebnom pažnjom u pogledu traženja svih potrebnih informacija. To bi trebalo posebno koristiti akademskim istraživačima kao i malim i srednjim poduzećima.
	(19) Većina zbirki su najpristupačniji dobavljači genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima koji se koriste u Uniji. Kao dobavljači oni mogu imati važnu ulogu u pomaganju drugim korisnicima u lancu da ispune svoje obveze. Kako bi se to učinilo, trebao bi se uspostaviti sustav registriranih zbirki Unije. Njime se osigurava da se za zbirke registrirane na razini Unije djelotvorno primjenjuju mjere za dobavljanje uzoraka genetskih resursa samo trećim osobama s dokumentacijom u kojoj je dokazano zakonito stjecanje i, prema potrebi, uspostava uzajamno dogovorenih uvjeta. Sustavom registriranih zbirki Unije trebao bi se znatno smanjiti rizik da se u Uniji koriste nezakonito stečeni genetski resursi. Nadležna tijela država članica provjerila bi ispunjava li zbirka zahtjeve za priznavanje kao registrirana zbirka Unije, te također pokazuje li kapacitet za poštivanje glavnih ciljeva Protokola iz Nagoye u pogledu ostvarivanja poštene i pravične podjele dobiti koja proizlazi iz korištenja genetskih resursa i pridonošenja očuvanju biološke raznolikosti. Trebalo bi se smatrati da korisnici koji pribave genetski resurs iz zbirke navedene u registru Unije postupaju s potrebnom pažnjom u pogledu traženja svih potrebnih informacija. To bi trebalo posebno koristiti akademskim istraživačima kao i malim i srednjim poduzećima.




<TitreJust>Justification</TitreJust>
It is important to emphasize that the conditions for being considered a union trusted collection should not only be technical. The first condition for being "trusted" is being able to put in place fair and equitable benefit-sharing.

Since ‘Trusted’ is a very loaded term a more neutral term such as ‘Registered’ would be preferable.

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>29</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 19.a (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(19.a) Registrirane zbirke Unije trebale bi slijediti ciljeve Protokola iz Nagoye. Trebale bi doprinositi osvješćivanju i izgradnji kapaciteta u skladu s člancima 21. i 22. Protokola, u mjeri u kojoj resursi koji su im na raspolaganju to dozvoljavaju. Nadležna tijela mogu razmotriti davanje sredstava zbirkama za takve aktivnosti. Svaka registrirana zbirka Unije trebala bi nastojati doprinijeti naporima da se dokumentira tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima u suradnji s autohtonim i lokalnim zajednicama, antropolozima i, prema potrebi, drugim sudionicima. S takvim znanjem treba postupati poštujući u potpunosti relevantna prava. Informacije o takvom znanju trebale bi se objaviti kada to služi zaštiti relevantnih prava i ni u kom slučaju nije u suprotnosti sa zaštitom ili je ometa. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>30</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 20.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(20) Nadležna tijela država članica trebala bi provjeriti ispunjavaju li korisnici svoje obveze. U tom bi smislu nadležna tijela trebala prihvatiti međunarodno priznate potvrde o usklađenosti kao dokaz da su obuhvaćeni genetski resursi stečeni zakonskim putem i da su utvrđeni obostrano dogovoreni uvjeti. Nadležna bi tijela također trebala voditi evidenciju provedenih provjera, a relevantne informacije trebala bi učiniti dostupnima u skladu s Direktivom 2003/4/EZ Europskog parlamenta i Vijeća od 28. siječnja 2003. o javnom pristupu podacima o okolišu.
	(20) Nadležna tijela država članica trebala bi provjeriti ispunjavaju li korisnici svoje obveze. U tom bi smislu nadležna tijela trebala prihvatiti međunarodno priznate potvrde o usklađenosti kao dokaz da su obuhvaćeni genetski resursi stečeni zakonskim putem i da su utvrđeni obostrano dogovoreni uvjeti. Kada međunarodna potvrda nije dostupna, ostale zakonske prihvatljive oblike usklađenosti trebalo bi smatrati dokazom da su obuhvaćeni genetski resursi stečeni zakonskim putem i da su utvrđeni obostrano dogovoreni uvjeti. Nadležna bi tijela također trebala voditi evidenciju provedenih provjera, a relevantne informacije trebala bi učiniti dostupnima u skladu s Direktivom 2003/4/EZ Europskog parlamenta i Vijeća od 28. siječnja 2003. o javnom pristupu podacima o okolišu.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>31</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 22.a (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(22.a) Unija bi trebala djelovati proaktivno kako bi osigurala da se ciljevi Protokola iz Nagoye povezani s globalnim multilateralnim mehanizmima podjele dobiti ostvare da bi se povećali resursi za očuvanje biološke raznolikosti i održive upotrebe njezinih komponenti na globalnoj razini.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
International negotiations under the auspices of the Convention on Biological Diversity are currently under way to implement the global multilateral mechanism of benefit-sharing as defined in Article 10 of the Nagoya Protocol. The Union is a Party to these negotiations and should show its engagement through implementation of its objectives through a Union benefit-sharing fund in anticipation of the establishment of the global mechanisms in order to contribute to the conservation of biodiversity globally.

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>32</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 22.b (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(22.b) Unija bi trebala provesti načelo podjele dobiti koje je ugrađeno u članak 10. Protokola iz Nagoye dok se iščekuje uspostava globalnog multilateralnog mehanizma kao što je predviđeno Protokolom. Do uspostave multilateralnog mehanizma trebao bi se osnovati fond Unije za podjelu dobiti koji bi ubirao doprinose podjele dobiti i usmjeravao ih prema očuvanju biološke raznolikosti u svijetu. U tu svrhu ovlast donošenja akata u skladu s člankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije trebala bi se delegirati Komisiji u pogledu detaljnih kriterija i pravila za podjelu dobiti u situacijama kada se zemlja podrijetla takvih resursa ne može utvrditi ili kada nije moguće dati ili dobiti prethodni pristanak. Posebno je važno da Komisija tijekom svoje pripreme provede odgovarajuća savjetovanja, uključujući i ona na razini stručnjaka. Prilikom pripreme i razrade delegiranih akata, Komisija bi trebala voditi računa da se relevantni dokumenti Europskom parlamentu i Vijeću šalju istodobno, na vrijeme i na primjeren način.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
It is important to provide guidelines linked to the provisions for delegated acts in terms of benefit-sharing from genetic resources originating from areas beyond national jurisdiction or where the country of origin or mutually agreed terms cannot be established, the compliance mechanisms and establishment of the Union benefit-sharing fund.

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>33</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 23.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(23) Platforma Unije za pristup trebala bi omogućiti raspravu i doprinijeti uređenju uvjeta pristupa u državama članicama, modelu i uspješnosti režima pristupa, pojednostavljenog pristupa za nekomercijalno istraživanje, praksama pristupa zbirkama u Uniji, pristupa dionika Unije u trećim zemljama i dijeljenja najboljih praksi. 
	(23) Platforma Unije za pristup i poštenu i pravičnu podjelu dobiti trebala bi omogućiti raspravu i doprinijeti uređenju uvjeta pristupa u državama članicama, modela i uspješnosti režima pristupa i podjele dobiti, pojednostavljenog pristupa i podjele dobiti za nekomercijalno istraživanje, praksama pristupa zbirkama i podjele dobiti u Uniji, pristupa i podjele dobiti dionika Unije u trećim zemljama i dijeljenja najboljih praksi. Platformom Unije trebali bi se u potpunosti poštovati nadležnost država članica i cilj uključivanja, prema potrebi, autohtonih i lokalnih zajednica u skladu s Protokolom iz Nagoye.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
The Protocol provisions on access to resources specifically refer to the interests of indigenous and local communities. It is therefore appropriate for the Regulation to do likewise

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>34</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 1. – stavak 1.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	Ovom Uredbom uspostavljaju se pravila kojima se uređuje pristup i podjela dobiti za genetske resurse i tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima u skladu s odredbama Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te poštenoj i pravičnoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova korištenja Konvencije o biološkoj raznolikosti (Protokol iz Nagoye). 
	Ovom Uredbom uspostavljaju se pravila kojima se uređuje usklađenost s pristupom i podjelom dobiti za genetske resurse i tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima u skladu s odredbama Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te poštenoj i pravičnoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova korištenja Konvencije o biološkoj raznolikosti (Protokol iz Nagoye). 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>35</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 1. – stavak 1.a (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	Cilj ove Uredbe jest poštena i pravična podjela dobiti koja proizlazi iz korištenja genetskih resursa doprinoseći tako očuvanju biološke raznolikosti i održivoj upotrebi njezinih komponenti, u skladu s ciljevima Konvencije o biološkoj raznolikosti („Konvencija”).


<TitreJust>Justification</TitreJust>
It is important to recall the objective of the Nagoya Protocol as contained in its Article 1 as well as the objectives of its origin, the Convention on Biological Diversity.

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>36</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 1. – stavak 1.b (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	Ovom Uredbom navode se obveze korisnika genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima. Sustav za provedbu Protokola iz Nagoye uspostavljen ovom Uredbom također obuhvaća mehanizme za olakšavanje ispunjavanja obveza koje korisnici imaju i okvir za praćenje i kontrolu mehanizama koje trebaju razraditi i uspostaviti države članice Unije. Uredba također sadrži odredbe kojima se potiču aktivnosti relevantnih sudionika za osvješćivanje važnosti genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima te s time povezanog pristupa i podjele dobiti, kao i aktivnosti koje doprinose izgradnji kapaciteta u zemljama u razvoju u skladu s odredbama Protokola iz Nagoye.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>37</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 2.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	Ova se Uredba odnosi na genetske resurse na koja države polažu suvereno pravo i na tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima kojima se može pristupiti nakon stupanja na snagu Protokola iz Nagoye u Uniji. Također se odnosi na dobit koja proizlazi iz upotrebe takvih genetskih resursa i na tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima. 
	Ova se Uredba odnosi na genetske resurse na koja države polažu suvereno pravo i na tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima kojima se može pristupiti ili koja se mogu koristiti nakon stupanja na snagu Protokola iz Nagoye u Uniji. Također se odnosi na dobit koja proizlazi iz korištenja takvih genetskih resursa i na tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima kao i na naknadne primjene i komercijalizaciju. 

	Ova se Uredba ne primjenjuje na genetske resurse za koje su pristup i podjela dobiti uređeni specijaliziranim međunarodnim instrumentom čija je stranka Unija.
	Ova se Uredba ne primjenjuje na genetske resurse za koje su pristup i podjela dobiti uređeni specijaliziranim međunarodnim instrumentom čija je stranka Unija.

	
	Ova se Uredba ne primjenjuje na genetske resurse iz zemlje podrijetla koja je odlučila ne donositi domaća pravila o pristupu u skladu s postojećim uvjetima Protokola iz Nagoye ili općenito trgovinom proizvodima. Dužna bi se pozornost trebala posvetiti korisnom i relevantnom radu ili praksama u tijeku, koji se provode u ostalim međunarodnim organizacijama.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>38</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 3. – stavak 1. – točka 3.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(3) pojam „genetski resursi” označava genetski materijal stvarne ili potencijalne vrijednosti;
	(3) pojam „genetski resursi” označava genetski materijal stvarne ili potencijalne vrijednosti ili njegove derivate;


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Derivatives represent a considerable part of the genetic resources and should be explicitly covered by the Regulation.

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>39</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 3. – stavak 1. – točka 3.a (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(3.a) pojam „derivat”označava biokemijski spoj koji se pojavljuje u prirodi, a posljedica je ekspresije gena ili metabolizma bioloških ili genetskih resursa, čak i ako ne sadrži funkcionalne jedinice nasljeđa.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
This amendment adds the definition contained in Article 2 of the Nagoya Protocol.

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>40</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 3. – stavak 1. – točka 5.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(5) pojam „korisnik” označava fizičku ili pravnu osobu koja upotrebljava genetske resurse ili tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima;
	(5) pojam „korisnik” označava fizičku ili pravnu osobu koja koristi genetske resurse ili tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima ili koja naknadno komercijalizira genetske resurse ili proizvode koji se temelje na genetskim resursima, ili tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima; 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>41</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 3. – stavak 1. – točka 6.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(6) pojam „upotreba genetskih resursa” označava provođenje istraživanja i razvoja na genetskom ili biokemijskom sastavu genetskih resursa;
	(6) pojam „korištenje genetskih resursa” označava provođenje istraživanja i razvoja na genetskom ili biokemijskom sastavu genetskih resursa, uključujući primjenu biotehnologije;


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>42</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 3. – stavak 1. – točka 6.a (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(6.a) pojam „komercijalizacija” označava za potrebe ove Uredbe stavljanje proizvoda na raspolaganje na tržištu Zajednice.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>43</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 3. – stavak 1. – točka 6.b (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(6.b) pojam „biotehnologija” označava svaku primjenu tehnologije koja upotrebljava biološke sustave, žive organizme ili njihove derivate za izradu ili izmjenu proizvoda ili postupaka za posebnu uporabu;


<TitreJust>Justification</TitreJust>
This amendment adds the definition contained in Article 2 of the Nagoya Protocol.

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>44</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 3. – stavak 1. – točka 8.a (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(8.a) pojam „nezakonito stečeni genetski resursi” označava genetske resurse i tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima koji su pribavljeni u suprotnosti s mjerodavnim međunarodnim i nacionalnim zakonom o pristupu i podjeli dobiti u zemlji podrijetla;


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>45</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 3. – stavak 1. – točka 11.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(11) pojam „međunarodno priznata potvrda o usklađenosti” znači dozvolu za pristup ili jednakovrijedan dokument koji izdaje nadležno nacionalno tijelo u skladu s člankom 6. stavkom 3. točkom (e) Protokola iz Nagoye koji je na raspolaganju Centru za razmjenu podataka za pristup i podjelu dobiti;
	(11) pojam „međunarodno priznata potvrda o usklađenosti” znači dozvolu za pristup ili jednakovrijedan dokument koji izdaje nadležno nacionalno tijelo u skladu s člankom 6. stavkom 3. točkom (e) Protokola iz Nagoye koji je na raspolaganju Centru za razmjenu podataka za pristup i podjelu dobiti;


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>46</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 3. – stavak 1. – točka 12.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(12) „Centar za razmjenu podataka za pristup i podjelu dobiti” znači portal za globalnu razmjenu informacija uspostavljen u skladu s člankom 14. stavkom 1. Protokola iz Nagoye.
	(12) „Centar za razmjenu podataka za pristup i podjelu dobiti” znači portal za globalnu razmjenu informacija uspostavljen u skladu s člankom 14. stavkom 1. Protokola iz Nagoye.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>47</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 4. – stavak - 1. (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	-1. U Uniji bi trebalo zabraniti korištenje nezakonito stečenih genetskih resursa.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>48</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 4. – stavak 1.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	1. Korisnici postupaju s potrebnom pažnjom kako bi se uvjerili da se korištenim genetskim resursima i tradicionalnim znanjem povezanim s genetskim resursima pristupilo u skladu s mjerodavnim zakonodavstvom ili regulatornim zahtjevima za pristup i podjelu dobiti i da se, gdje je to relevantno, dobit dijeli pošteno i pravično prema uzajamno dogovorenim uvjetima. Korisnici traže, zadržavaju i prenose daljnjim korisnicima informacije koje su bitne za pristup i podjelu dobiti.
	1. Korisnici postupaju s potrebnom pažnjom kako bi se uvjerili da se korištenim genetskim resursima i tradicionalnim znanjem povezanim s genetskim resursima pristupilo s prethodnim pristankom i pod uzajamno dogovorenim uvjetima kako je određeno mjerodavnim zakonodavstvom ili regulatornim zahtjevima za pristup i podjelu dobiti i da se dobit dijeli pošteno i pravično u skladu s tim dogovorenim uvjetima. Korisnici traže, zadržavaju i prenose daljnjim korisnicima sve informacije i dokumente koji su bitni za pristup i podjelu dobiti te usklađenost s odredbama ove Uredbe.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>49</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 4. – stavak 1.a (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	1.a Genetski resursi i s njima povezano tradicionalno znanje prenose se drugim korisnicima samo ako je to u skladu s međunarodno priznatom potvrdom o usklađenosti i međusobno dogovorenim uvjetima ili u skladu s prethodnim pristankom i međusobno dogovorenim uvjetima. Ako ne postoje međusobno dogovoreni uvjeti ili ako daljnji korisnici namjeravaju koristiti takve genetske resurse ili tradicionalno znanje pod uvjetima koji nisu uključeni u prvotne uvjete, od tih se korisnika zahtijeva da traže međusobno dogovorene uvjete od zemlje podrijetla.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>50</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 4. – stavak 1.b (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	1.b U slučaju genetskih resursa za koje nije moguće utvrditi zemlju podrijetla, ili ako nije moguće dati ili dobiti prethodni pristanak, novi korisnici usmjeravaju dobit prema fondu Unije za podjelu dobiti koji je namijenjen očuvanju biološke raznolikosti na svjetskoj razini dok se ne uspostavi globalni multilateralni mehanizam podjele dobiti u skladu s člankom 10. Protokola iz Nagoye. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>51</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 4. – stavak 2.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	2. Korisnici:
	2. Korisnici:

	(a) traže, zadržavaju i prenose daljnjim korisnicima informacije o 
	(a) traže, zadržavaju i prenose daljnjim korisnicima informacije o međunarodno priznatoj potvrdi o usklađenosti, ako su genetski resursi pribavljeni od potpisnica Protokola iz Nagoye koje su regulirale pristup svojim genetskim resursima u skladu s člankom 6. Protokola iz Nagoye, te o sadržaju međusobno dogovorenih uvjeta ili informacije o:

	(1) datumu i mjestu pristupa genetskim resursima i tradicionalnom znanju povezanom s takvim resursima;
	(1) datumu i mjestu pristupa genetskim resursima i tradicionalnom znanju povezanom s takvim resursima;

	(2) opisu genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s korištenim resursima, uključujući dostupne jedinstvene identifikatore;
	(2) opisu genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s korištenim resursima, uključujući dostupne jedinstvene identifikatore;

	(3) izvoru iz kojeg su resursi ili znanje izravno dobiveni kao i o daljnjim korisnicima genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s takvim resursima; 
	(3) izvoru iz kojeg su resursi ili znanje izravno dobiveni kao i o daljnjim korisnicima genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s takvim resursima; 

	(4) postojanju ili nepostojanju prava i obveza koji se odnose na pristup i podjelu dobiti;
	(4) postojanju ili nepostojanju prava i obveza koji se odnose na pristup i podjelu dobiti;

	(5) odlukama o pristupu i uzajamno dogovorenim uvjetima, ako je to potrebno;
	(5) dozvolama za pristup i uzajamno dogovorenim uvjetima, uključujući mehanizme podjele dobiti, ako je to potrebno;

	
	(6) primjenom zahtjeva o pristupu i podjeli dobiti od specijaliziranih međunarodnih instrumenata u smislu članka 2. koji mogu ograničiti ili smanjiti obveze korisnika u skladu s ovom Uredbom. U tom slučaju u informaciji se također navodi da je korištenje opravdano specijaliziranim instrumentima. 

	(b) dobijaju dodatne informacije ili dokaz ako postoje nepouzdanosti o zakonitosti pristupa i korištenja; te
	(b) dobijaju dodatne informacije ili dokaz ako postoje nepouzdanosti o zakonitosti pristupa i korištenja; te



	(c) dobijaju ispravnu dozvolu za pristup, uspostavljaju uzajamno dogovorene uvjete ili prestaju s korištenjem ako se pokaže da pristup nije bio u skladu s mjerodavnim zakonodavstvom ili regulatornim zahtjevima za pristup i podjelu dobiti.
	(c) dobijaju ispravnu dozvolu za pristup, uspostavljaju uzajamno dogovorene uvjete ili prestaju s korištenjem ako se pokaže da pristup nije bio u skladu s mjerodavnim zakonodavstvom ili regulatornim zahtjevima za pristup i podjelu dobiti.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>52</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 4. – stavak 3.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	3. Korisnici čuvaju informacije važne za pristup i podjelu dobiti dvadest godina nakon završetka razdoblja upotrebe.
	3. Korisnici čuvaju informacije važne za pristup i podjelu dobiti dvadest godina nakon završetka razdoblja korištenja ili kasnije komercijalizacije.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>53</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 4. – stavak 4.a (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	4.a Komisija je ovlaštena donijeti delegirane akte u skladu s člankom 14.a kako bi se uspostavila pravila za podjelu dobiti u skladu sa stavkom 4.a do… Tim pravilima zahtijeva se podjela dobiti barem na razini najbolje prakse u sektoru o kojem je riječ te se uspostavljaju uvjeti za podjelu nenovčane dobiti.

	
	____________________

	
	SL: šest mjeseci nakon stupanja ove Uredbe na snagu.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>54</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 4. – stavak 4.b (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	4.b Kada pregovaraju o međusobno dogovorenim uvjetima s dobavljačima genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima, korisnici nastoje osigurati da takvi uvjeti doprinose očuvanju biološke raznolikosti i održivoj upotrebi njezinih sastavnih dijelova te prijenosu tehnologije u zemlje u razvoju.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
The objectives of the Nagoya Protocol, as defined in Article 1, suggest that benefits sharing activities should contribute" to the conservation of biological diversity and the sustainable use of its components". Article 1 also makes an explicit reference to technology transfer. Given that they must together agree mutually agreed terms, it will be up to both providers and users to jointly ensure that mutually agreed terms increase, rather than reduce, biodiversity. 

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>55</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 5.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	Članak 5.
	Briše se.

	Pouzdane zbirke Unije
	

	1. Komisija uspostavlja i održava registar pouzdanih zbirki Unije. Taj registar nalazi se na internetu, lako je dostupan korisnicima te uključuje zbirke genetskih resursa koji ispunjavaju kriterije za pouzdane zbirke Unije.
	

	2. Svaka država članica na zahtjev zbirke pod svojom nadležnošću razmatra mogućnost uključivanja te zbirke u registar pouzdanih zbirki Unije. Nakon provjere ispunjava li zbirka kriterije iz stavka 3. država članica bez odgode obavještava Komisiju o imenu, kontaktnim podacima i vrsti zbirke. Komisija tako prmljene informacije bez odgode uključuje u registar pouzdanih zbirki Unije.
	

	3. Kako bi se zbirka uključila u registar pouzdanih zbirki Unije, vlasnik zbirke dokazuje njezinu mogućnost da:
	

	(a) primjenjuje standardizirane postupke za razmjenu uzoraka genetskih resursa i povezanih informacija s drugim zbirkama i postupke za opskrbu trećih osoba uzorcima genetskih resursa i povezanim informacijama za njihovu upotrebu;
	

	(b) opskrbljuje uzorcima genetskih resursa i povezanim informacijama treće osobe, samo za njihovo korištenje, s dokumentacijom u kojoj se potvrđuje da se resursima i informacijama pristupilo u skladu s mjerodavnim zakonodavstvom ili regulatornim zahtjevima za pristup i podjelu dobiti i uzajamno dogovorenim uvjetima za poštenu i pravičnu podjelu dobiti;
	

	(c) vodi evidenciju svih uzoraka genetskih resursa i s njima povezanih informacija dostavljenih trećim osobama za njihovu uporabu;
	

	(d) uspostavlja ili upotrebljava jedinstvene identifikatore za uzorke genetskih resursa dostavljenih trećim osobama;
	

	(e) koristi se odgovarajućim alatom za slijeđenje i praćenje izmjene uzoraka genetskih resursa i s njima povezanih informacija s drugim zbirkama.
	

	4. Države članice redovito provjeravaju primjenjuje li svaka zbirka pod njihovom nadležnošću uključena u registar pouzdanih zbirki Unije učinkovito mjere iz stavka 3.
	

	Države članice bez odgode obavještavaju Komisiju ako zbirka pod njihovom nadležnošću uključena u registar pouzdanih zbirki Unije više nije u skladu sa stavkom 3.
	

	5. Ako postoji dokaz da zbirka uključena u registar pouzdanih zbirki Unije ne primjenjuje mjere iz stavka 3., dotična država članica bez odgode, u dijalogu s vlasnikom kolekcije o kojoj je riječ, utvrđuje popravne mjere.
	

	Komisija povlači zbirku iz registra pouzdanih zbirki Unije ako je, posebice na temelju informacija dostavljenih u skladu sa stavkom 3., ako je utvrđeno da zbirka uključena u registar pouzdanih zbirki Unije ima važnih ili trajnih poteškoća pri postizanju usklađenosti sa stavkom 3.
	

	6. Komisija je ovlaštena donositi delegirane akte kojima se uspostavljaju postupci za provedbu stavaka 1. do 5. ovog članka. Ti provedbeni akti usvajaju se u skladu s postupkom pregleda iz članka 15. stavka 2.
	


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>56</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 6. – stavak 2.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	2. Komisija objavljuje popis nadležnih tijela, uključujući na internetu. Komisija ažurira popis.
	2. Komisija objavljuje popis nadležnih tijela, uključujući na internetu. Komisija ažurira popis; posebna pozornost pridaje se najudaljenijim područjima, imajući na umu važnost i krhkost genetskih resursa pronađenih na njihovom teritoriju, u cilju sprečavanja svakog nasilnog iskorištavanja.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>57</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 6. – stavak 3.a (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(3.a) Središnje mjesto koje određuje Komisija u skladu sa stavkom 3. osigurava savjetovanje s relevantnim tijelima Unije uspostavljenim u skladu s Uredbom Vijeća (EZ) br. 338/97 i nacionalnim tijelima koja provode tu Uredbu.

	
	__________

	
	1 SL L 61, 3.3.1997., str. 1.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Regulation (EC) No. 338/97 "on the protection of species of wild fauna and flora by regulating trade therein", is commonly known as the EU Wildlife Trade Regulation. Setting up a mechanism to ensure effective coordination between national authorities responsible for the implementation of CITES and the Nagoya Protocol is essential to efficiently address both illegal and unsustainable trade.

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>58</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 6. – stavak 3.b (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	3.b Nadležna tijela i središnje mjesto za pristup i podjelu dobiti osiguravaju savjetovanje javnosti i potencijalnim korisnicima koji traže informacije o provedbi ove Uredbe i relevantnih odredbi Konvencije i Protokola iz Nagoye u Uniji.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>59</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 7. – stavak 1.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	1. Države članice i Komisija zahtijevaju od svih primatelja javnih sredstava za istraživanja koja uključuju upotrebu genetskih resursa i s njima povezanoga tradicionalnog znanja da izjave da će postupati s potrebnom pažnjom u skladu s člankom 4.

	Briše se.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>60</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 7. – stavak 2.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	2. Korisnici izjavljuju nadležnim tijelima uspostavljenim prema članku 6. stavku 1. da postupaju s potrebnom pažnjom u skladu s člankom 4. prilikom traženja odobrenja za stavljanje proizvoda koji je razvijen na temelju genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s tim resursima na tržište ili u trenutku komercijalizacije kada se takvo odobrenje ne zahtijeva. 
	2. Korisnici izjavljuju nadležnim tijelima uspostavljenim prema članku 6. stavku 1. da su ispunili obveze iz članka 4. te da će dostaviti povezane informacije povodom: 

	
	(a) uspostave prethodnog pristanka i uzajamno dogovorenih uvjeta;

	
	(b) dobivanja sredstava za istraživanje koje obuhvaća korištenje genetskih resursa i tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima; 

	
	(c) prijave patenata ili prava na zaštitu novih biljnih sorti u relevantnim nacionalnim, regionalnim ili međunarodnim institucijama koje obuhvaćaju, između ostalog, genetske resurse kojima se pristupilo, proizvode, uključujući derivate, te procese koji proizlaze iz upotrebe biotehnologije, ili tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima; 

	
	(d) traženja odobrenja za stavljanje proizvoda koji je razvijen na temelju genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s tim resursima na tržište ili 

	
	(e) u trenutku komercijalizacije kada odobrenje za stavljanje na tržište nije potrebno. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>61</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 7. – stavak 3.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	Nadležna tijela dostavljaju Komisiji svake dvije godine informacije dobivene na temelju stavaka 1. i 2. Komisija sažima dobivene informacije i stavlja ih na raspolaganje Centru za razmjenu podataka za pristup i podjelu dobiti.
	Nadležna tijela provjeravaju informacije dostavljene u skladu s točkama (b) do (e) stavka 2. te ih dostavljaju Centru za razmjenu podataka za pristup i podjelu dobiti, Komisiji i po potrebi nadležnim tijelima države o kojoj je riječ u rokuod tri mjeseca nakon dobivanja informacija u skladu s ovim člankom. Komisija u roku od tri mjeseca sažima dobivene informacije i objavljuje ih u lako dostupnom otvorenom obliku na internetu.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>62</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 8.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	Best practices
	Briše se.

	Svako udruženje korisnika može podnijeti zahtjev Komisiji da prizna kombinaciju postupaka, alata i mehanizama koju ono kontrolira kao najbolju praksu. Zahtjev je potkrijepljen dokazima i informacijama. 
	

	Ako Komisija na temelju informacija i dokaza koje joj je dostavilo udruženje korisnika utvrdi da određena kombinacija postupaka, alata ili mehanizama omogućuje korisniku, kada je djelotvorno provede, da ispuni obveze utvrđene u člancima 4. i 7., ona daje priznanje za najbolju praksu.
	

	Udruženje korisnika obavještava Komisiju o svim promjenama ili ažuriranjima priznate najbolje prakse za koju je dodijeljeno priznanje u skladu sa stavkom 2.
	

	Ako dokazi koje je priložilo nadležno tijelo države članice ili drugi izvori pokažu ponovljene slučajeve u kojima korisnici koji primjenjuju najbolju praksu ne ispunjavaju svoje obveze u skladu s ovom Uredbom, Komisija u dijalogu s dotičnim udruženjem korisnika ispituje ukazuju li ponovljeni slučajevi nesukladnosti na moguće nedostatke u najboljoj praksi. 
	

	Komisija povlači priznanje za najbolju praksu ako je utvrdila da izmjene najbolje prakse ugrožavaju sposobnost korisnika da ispune uvjete iz članka 4. i 7. ili ako se ponovljeni slučajevi neispunjavanja obveza korisnika odnose na nedostatke u praksi.
	

	Komisija uspostavlja i ažurira internetski registar priznanih najboljih praksi. U jednom odjeljku tog registra navedene su najbolje prakse koje je Komisija priznala u skladu sa stavkom 2. ovog članka, a u drugom odjeljku najbolje prakse donesene na temelju članka 20. stavka 2. Protokola iz Nagoye.
	

	Komisija je ovlaštena donositi delegirane akte kojima se uspostavljaju postupci za provedbu stavaka 1. do 5. ovog članka. Ti provedbeni akti usvajaju se u skladu s postupkom pregleda iz članka 15. stavka 2.
	


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>63</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 9.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	1. Nadležna tijela provode provjere kako bi ispitala ispunjavaju li korisnici uvjete iz članka 4. i 7.
	1. Nadležna tijela provode provjere kako bi ispitala ispunjavaju li korisnici uvjete iz članka 4. i 7.

	2. Provjere iz stavka 1. ovog članka provode se u skladu s periodično revidiranim nacrtom i u skladu s pristupom koji se temelji na riziku. Pri razvoju tog pristupa koji se temelji na riziku države članice uzimaju u obzir činjenicu da ako korisnik primjenjuje najbolju praksu u skladu s člankom 8. stavkom 2. ove Uredbe ili u skladu s člankom 20. stavkom 2. Protokola iz Nagoye, to smanjuje njegov rizik od neusklađenosti.
	2. Provjere iz stavka 1. ovog članka provode se u skladu s periodično revidiranim nacrtom i u skladu s pristupom koji se temelji na riziku, a njegova najvažnija načela utvrđuje Komisija u skladu s postupkom iz članka 15. stavka 2. 

	3. Provjere se mogu provoditi kada nadležno tijelo posjeduje relevantne informacije, uključujući i one utemeljene na potkrijepljenim sumnjama trećih osoba, o neusklađenosti korisnika s ovom Uredbom.
	3. Dodatne provjere provode se kada nadležno tijelo posjeduje relevantne informacije, uključujući i one utemeljene na potkrijepljenim sumnjama trećih osoba, o korisnikovoj neusklađenosti s ovom Uredbom.

	4. Provjere iz stavka 1. uključuju najmanje:
	4. Provjere iz stavka 1. uključuju najmanje:

	(a) ispitivanje mjera koje je korisnik poduzeo kako bi postupao s potrebnom pažnjom u skladu s člankom 4.;
	(a) ispitivanje mjera koje je korisnik poduzeo kako bi postupao s potrebnom pažnjom u skladu s člankom 4.;

	(b) ispitivanje dokumentacije i evidencije koje dokazuju postupanje s potrebnom pažnjom u skladu s člankom 4. u odnosu na aktivnosti specifične upotrebe;
	(b) ispitivanje dokumentacije i evidencije koje dokazuju postupanje s potrebnom pažnjom u skladu s člankom 4. u odnosu na aktivnosti specifične upotrebe;

	(c) provjere na licu mjesta, uključujući revizije;
	(c) provjere na licu mjesta, uključujući revizije;

	(d) ispitivanje slučajeva u kojima je korisnik morao dati izjavu u skladu s člankom 7.
	(d) ispitivanje slučajeva u kojima je korisnik morao dati izjavu u skladu s člankom 7.



	5. Nadležna tijela prihvaćaju međunarodno priznatu potvrdu o usklađenosti kao dokaz da je pristup genetskom resursu na koji se odnosi bio u skladu s prethodnim pristankom i da su uspostavljeni uzajamno dogovoreni uvjeti, u skladu s nacionalnim zakonodavstvom ili regulatornim zahtjevima za pristup i podjelu dobiti potpisnice Protokola iz Nagoye koja je izdala prethodni pristanak.
	5. Nadležna tijela prihvaćaju međunarodno priznatu potvrdu o usklađenosti kao dokaz da je pristup genetskom resursu na koji se odnosi bio u skladu s prethodnim pristankom i da su uspostavljeni uzajamno dogovoreni uvjeti, u skladu s nacionalnim zakonodavstvom ili regulatornim zahtjevima za pristup i podjelu dobiti potpisnice Protokola iz Nagoye koja je izdala prethodni pristanak. Ako međunarodno priznata potvrda nije dostupna, ostali zakonski prihvatljivi oblici usklađenosti smatraju se dokazom da su obuhvaćeni genetski resursi stečeni zakonskim putem i da su utvrđeni obostrano dogovoreni uvjeti.

	6. Korisnici nude svu potrebnu pomoć kako bi se olakšala provedba provjera iz stavka 1., osobito u vezi s pristupom objektima i s podnošenjem dokumentacije ili evidencije.
	6. Korisnici nude svu potrebnu pomoć kako bi se olakšala provedba provjera iz stavka 1., osobito u vezi s pristupom objektima i s podnošenjem dokumentacije ili evidencije.


	7. Ne dovodeći u pitanje članak 11. nadležna tijela od korisnika zahtijevaju poduzimanje popravnih mjera ako su pri provjerama iz stavka 1. ovog članka ustanovljeni nedostaci. 
	7. Ne dovodeći u pitanje članak 11. nadležna tijela od korisnika zahtijevaju poduzimanje popravnih mjera ako su pri provjerama iz stavaka 1. i 3. ovog članka ili nakon ispitivanja u skladu s člankom 7. stavkom 2. ustanovljeni nedostaci. 



	Osim toga, ovisno o prirodi otkrivenih nedostataka, države članice mogu odmah poduzeti privremene mjere, između ostalog oduzimanje nezakonito stečenih genetskih resursa i prekidanje aktivnosti specifične upotrebe.
	Ako korisnik nije dao pozitivan ili zadovoljavajući odgovor i ovisno o prirodi otkrivenih nedostataka, države članice mogu odmah poduzeti privremene mjere, između ostalog oduzimanje nezakonito stečenih gemetskih resursa i prekidanje aktivnosti specifične upotrebe, uključujući komercijalizaciju proizvoda koji se temelje na genetskim resursima i s njima povezanom tradicionalnom znanju. Takve privremene mjere učinkovite su, razmjerne i odvraćajuće.

	8. Komisija je ovlaštena donositi provedbene akte kojima se uspostavljaju postupci za provedbu stavaka 1. do 7. ovog članka. Ti provedbeni akti usvajaju se u skladu s postupkom pregleda iz članka 15. stavka 2.
	8. Komisija je ovlaštena donositi delegirane akte u skladu s člankom 14.a kako bi uspostavila postupke za provedbu stavaka 1. do 7. ovog članka te utvrdila postupovna jamstva, kao što je pravo na podnošenje žalbe, s obzirom na odredbe u skladu s člankom 7. i člancima 9. do 11.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>64</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 10. – stavak 2.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	2. Informacije iz stavka 1. na raspolaganju su u skladu s Direktivom 2003/4/EZ.
	2. Informacije iz stavka 1. na raspolaganju su u skladu s Direktivom 2003/4/EZ u lako dostupnom otvorenom obliku na internetu.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>65</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 11. – stavak 2.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	2. Predviđene kazne moraju biti učinkovite, razmjerne i odvraćajuće. Te kazne mogu obuhvaćati:
	2. Predviđene kazne moraju biti učinkovite, razmjerne i odvraćajuće. Te kazne mogu obuhvaćati:

	(a) novčane kazne;
	(a) novčane kazne koje su razmjerne vrijednosti aktivnosti upotrebe povezanih s genetskim resursima o kojima je riječ i koje odgovornima učinkovito oduzimaju ekonomsku dobit nastalu kršenjem;

	(b) trenutnu obustavu aktivnosti posebne upotrebe;
	(b) trenutnu obustavu aktivnosti posebne upotrebe uključujući komercijalizaciju proizvoda koji se temelje na genetskim resursima i s njima povezanom tradicionalnom znanju;

	(c) zapljenu nezakonito stečenih genetskih resursa.
	(c) zapljenu nezakonito stečenih genetskih resursa.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>66</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 12. – stavak 1.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	1. Nadležna tijela surađuju međusobno, s upravnim tijelima trećih zemalja i s Komisijom da bi se osigurala usklađenost korisnika s ovom Uredbom.
	1. Nadležna tijela surađuju međusobno, s upravnim tijelima trećih zemalja i s Komisijom da bi se pojačala djelotvorna koordinacija i osigurala usklađenost korisnika s ovom Uredbom. Suradnja se odvija i s drugim relevantnim sudionicima, uključujući zbirke, nevladine organizacije i predstavnike autohtonih i lokalnih zajednica, kada je to važno za ispravnu provedbu Protokola iz Nagoye i ove Uredbe.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>67</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 12. – stavak 2.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	2. Nadležna tijela razmjenjuju informacije o ozbiljnim propustima utvrđenim tijekom provjera iz članka 9. stavka 1. te o vrstama kazni u skladu s člankom 11. s nadležnim tijelima drugih država članica i s Komisijom.
	2. Nadležna tijela razmjenjuju informacije o organizaciji svojih sustava provjere za praćenje usklađenosti korisnika s ovom Uredbom, o ozbiljnim propustima utvrđenim tijekom provjera iz članka 9. stavka 4. i članka 10. stavka 1. te o vrstama kazni u skladu s člankom 11. s nadležnim tijelima drugih država članica i s Komisijom.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>68</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 12. – stavak 2.a (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	2.a Komisija traži dogovore s Europskim patentnim uredom i Svjetskom organizacijom za intelektualno vlasništvo kako bi osigurala da se u registre patenata uključe reference na genetske resurse i njihovo podrijetlo.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>69</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 13. – naslov</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	Platforma Unije za pristup 
	Platforma Unije za pristup i podjelu dobiti


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>70</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 13. – stavak 1.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	1. Ovime se uspostavlja Platforma Unije za pristup genetskim resursima i tradicionalnom znanju povezanom s genetskim resursima.
	1. Ovime se uspostavlja Platforma Unije za pristup genetskim resursima, tradicionalnom znanju povezanom s genetskim resursima i za poštenu i pravičnu podjelu dobiti. Države članice koje namjeravaju donijeti pravila kojima se uređuje pristup njihovim genetskim resursima najprije provode procjenu učinka tih pravila te rezultate predaju na razmatranje platformi Unije u skladu s postupkom iz stavka 5. ovog članka.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>71</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 13. – stavak 2.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	2. Platformom Unije doprinosi se uređenju uvjeta pristupa na razini Unije raspravljanjem o povezanim pitanjima, uključujući o modelu i uspješnosti režima pristupa koji su uspostavljeni u državama članicama, pojednostavljenom pristupu za nekomercijalno istraživanje, praksama pristupa zbirkama u Uniji, pristupu dionika Unije u trećim zemljama i dijeljenju najboljih praksi.
	2. Platformom Unije doprinosi se uređenju uvjeta pristupa na razini Unije raspravljanjem o povezanim pitanjima, uključujući o modelu i uspješnosti režima pristupa koji su uspostavljeni u državama članicama, promicanju istraživanja koje doprinosi očuvanju i održivoj upotrebi biološke raznolikosti, posebno u zemljama u razvoju, uključujući o pojednostavljenom pristupu za nekomercijalno istraživanje, praksama pristupa zbirkama u Uniji, pristupu dionika Unije u trećim zemljama prema uzajamno dogovorenim uvjetima nakon dobivanja prethodnog pristanka, o praksama podjele dobiti, provedbi i dodatnoj razradi najboljih praksi i funkcioniranju mehanizama rješavanja sporova.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>72</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 13. – stavak 3. </Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	3. Platforma Unije može pružati neobvezujuće savjete, smjernice ili mišljenja o pitanjima u okviru svoga mandata.
	3. Platforma Unije može pružati neobvezujuće savjete, smjernice ili mišljenja o pitanjima u okviru svoga mandata. Svakim takvim savjetom, smjernicom ili mišljenjem koje se pruži uzima se u obzir zahtjev za uključivanje relevantnih autohtonih i lokalnih zajednica o kojima je riječ.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Article 6 of the Protocol requires Parties to take, as appropriate, measures to involve indigenous and local communities where those communities have rights to grant access. The Union platform should be expressly bound to respect these provisions.

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>73</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 14. – točke da, db, dc, dd., de i df (nove)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(da) poduzimaju mjere, također s pomoću postojećih istraživačkih programa, za potporu zbirki koje doprinose očuvanju biološke i kulturne raznolikosti, ali nemaju dovoljno sredstava kako bi svoje zbirke prijavile u registar Unije; 

	
	(db) osiguravaju da, ako se genetski resursi i s njima povezano tradicionalno znanje ne koriste zakonito ili u skladu s prethodnim pristankom ili uzajamno dogovorenim uvjetima, dobavljači nadležni za davanje pristupa genetskim resursima i potpisivanje uzajamno dogovorenih uvjeta imaju pravo pokrenuti postupak kako bi spriječili ili zaustavili takvo korištenje, uključujući zabrane, i kako bi zatražili nadoknadu za svaku štetu koja time nastane, kao i za oduzimanje tih genetskih resursa ako je potrebno.

	
	(dc) potiču korisnike i dobavljače na usmjeravanje dobiti koja proizlazi iz korištenja ili kasnije komercijalizacije genetskih resursa prema očuvanju biološke raznolikosti i održivoj upotrebi njezinih komponenata;

	
	(dd) podupiru na zahtjev, također s pomoću izgradnje kapaciteta, regionalnu suradnju u području podjele dobiti s obzirom na prekogranične genetske resurse i s njima povezano tradicionalno znanje; 

	
	(de) razmatraju potrebu za stvaranjem kataloga dostupnih genetskih resursa iz svake države članice u skladu s člankom 7. Konvencije o biološkoj raznolikosti, s ciljem boljeg poznavanja biološke raznolikosti;

	
	(df) podupiru istraživanja i razvoj genetskih kataloga u Uniji i trećim zemljama.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>74</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 14.a (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	Članak 14.a

	
	Izvršavanje ovlasti

	
	1. Ovlast usvajanja delegiranih akata dodijeljena Komisiji podliježe uvjetima utvrđenima ovim člankom.

	
	2. Ovlast donošenja delegiranih akata iz članka 4. stavka 4.b i članka 9. stavka 8. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od pet godina počevši od… Komisija izrađuje izvješće o delegiranju ovlasti najkasnije devet mjeseci prije kraja razdoblja od pet godina. Delegiranje ovlasti automatski se produžuje za razdoblja jednakog trajanja, osim ako se Europski parlament ili Vijeće ovom produženju ne usprotive najkasnije tri mjeseca prije kraja svakog razdoblja. 

	
	3. Europski parlament ili Vijeće u svakom trenutku može poništiti delegiranje ovlasti iz članka 4. stavka 4.a i članka 9. stavka 8. Odlukom o poništenju prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Poništenje proizvodi učinke dan nakon objave spomenute odluke u Službenom listu Europske unije ili na kasniji datum naveden u spomenutoj odluci. Ono ne utječe na valjanost delegiranih akata koji su već na snazi. 

	
	4. Čim donese delegirani akt, Komisija ga istovremeno priopćava Europskom parlamentu i Vijeću.

	
	5. Delegirani akt donesen u skladu s člankom 4. stavkom 4.a i člankom 9. stavkom 8. stupa na snagu samo ako Europski parlament ili Vijeće u roku od dva mjeseca od priopćenja tog akta Europskom parlamentu i Vijeću na njega ne ulože nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog roka i Europski parlament i Vijeće obavijestili Komisiju da neće uložiti prigovore. Ovaj se rok produžuje za dva mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeća.

	
	___________

	
	SL molimo unesite datum: datum iz članka 17. stavka 1.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Delegated acts are necessary for establishing the rules for benefit-sharing for use of genetic resources originating from areas beyond national jurisdiction or where country of origin cannot be established, for procedures for checks on user compliance and the implementation of the risk based approach, and for the setting up of the Union Benefit-Sharing Fund as such acts supplement non-essential elements of the Regulation. 

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>75</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 15.a (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	Članak 15.a

	
	Savjetodavni forum

	
	Komisija osigurava ravnomjerno sudjelovanje predstavnika država članica i relevantnih organizacija dobavljača, udruženja korisnika, međuvladinih i nevladinih organizacija, kao i predstavnika autohtonih i lokalnih zajednica u provedbi ove Uredbe. Te stranke posebno doprinose određivanju i reviziji delegiranih akata u skladu s člankom 4. stavkom 4.a i člankom 9. stavkom 8., provedbi članaka 5., 7. i 8. te mogućim smjernicama za uspostavu uzajamno dogovorenih uvjeta. Te se stranke sastaju na savjetodavnom forumu. Komisija utvrđuje poslovnik tog foruma. 


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Member States experts as well as stakeholder organisations should have an opportunity to participate and contribute to the implementation of the Regulation, including the draft delegated and implementing acts. The concept follows the Consultation Forum model in the Eco-Design Directive 2009/125/EC.

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>76</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 16. – stavak 3.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	3. Komisija svakih deset godina nakon svojega prvog izvješća, na temelju izvještaja o primjeni ove Uredbe i iskustava u njezinoj primjeni, pregledava djelovanje i učinkovitost ove Uredbe. U svojim izvješćima Komisija naročito uzima u obzir administrativne posljedice za javne zavode za istraživanja, mala i srednja poduzeća i mikropoduzeća. Također uzima u obzir potrebu za daljnjim mjerama Unije s obzirom na pristup genetskim resursima i tradicionalnom znanju povezanom s genetskim resursima.
	3. Komisija svakih pet godina nakon svojega prvog izvješća, na temelju izvještaja o primjeni ove Uredbe i iskustava u njezinoj primjeni, pregledava djelovanje i učinkovitost ove Uredbe. U svojim izvješćima Komisija naročito uzima u obzir administrativne posljedice za specifične sektore, javne zavode za istraživanja, mala i srednja poduzeća i mikropoduzeća. Također uzima u obzir potrebu za ocjenom provedbe odredaba ove Uredbe koje se odnose na tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima u svjetlu događanja u drugim relevantnim međunarodnim organizacijama i potrebu za daljnjim mjerama Unije s obzirom na pristup genetskim resursima i tradicionalnom znanju povezanom s genetskim resursima, imajući u vidu provedbene članke 5.2, 6.2, 7. i 12. Protokola iz Nagoye te poštujući prava autohtonih i lokalnih zajednica.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>77</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 16.a (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	Članak 16.a

	
	Izmjena Direktive 2008/99/EZ

	
	Direktiva 2008/99/EZ Europskog parlamenta i Vijeća od 19. studenog 2008. o kaznenopravnoj zaštiti okoliša ovime se mijenja, s učinkom od…*, kako slijedi:

	
	(1) u članku 3. dodaje se sljedeća točka:

	
	„(j) nezakonito stjecanje genetskih resursa”

	
	(2) u Prilogu A dodaje se sljedeća alineja:

	
	„Uredba (EU) br. …/2013 Europskog parlamenta i Vijeća od … o pristupu genetskim resursima te poštenoj i pravičnoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova korištenja u Uniji”.

	
	__________________

	
	SL L 328, 6.12.2008., str. 28.

	
	* SL: godinu dana nakon stupanja na snagu ove Uredbe.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>78</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 17. – stavak 2.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	2. Članci 4., 7. i 9. primjenjuju se jednu godinu nakon datuma stupanja ove Direktive na snagu.
	2. Članak 4 stavci 1. do 4., članak 7. i članak 9. primjenjuju se jednu godinu nakon datuma stupanja ove Direktive na snagu.


</Amend>
</RepeatBlock-Amend>

EXPLANATORY STATEMENT

Access to genetic resources and the fair and equitable sharing of benefits arising from their utilisation (Nagoya Protocol): Union implementation and ratification 2012/0278(COD)

GENERAL CONTEXT

The loss of biodiversity is constantly increasing and accelerating. It has been calculated that one in four species of mammals, one in eight birds and more than one in three amphibians are threatened with extinction worldwide (IUCN, 2012). Almost 60% of ecosystems have deteriorated in the past 50 years (FAO, 2010). Quite aside from the ethical and moral implications, the economic and social impact of this state of affairs is immense: by 2050 economic losses caused by loss of biodiversity will amount to 7% of global GDP (TEEB 2010).

Paradoxically, biological diversity offers an inexhaustible reservoir of innovations and discoveries in terms of scientific research and technological applications as well as healthcare products, foodstuffs, cosmetics and other products. It is thus imperative to conserve biodiversity, not only for the sake of humanity in both the Global North and Global South but also for the socio-economic vitality of Europe and its people, who benefit directly from its use.

In order to help conserve biodiversity, and the peoples and knowledge associated with it, we must ensure today that the benefits arising from the utilisation of genetic resources and the associated traditional knowledge are shared fairly and equitably. This benefit-sharing must contribute to the conservation of biological and cultural diversity in situ and ensure its sustainable use for local populations.

It is in this spirit that the Nagoya Protocol on Access and Benefit-Sharing was signed in 2010, on the occasion of the 10th Conference of the Parties to the Convention on Biological Diversity.

THE RAPPORTEUR’S PROPOSAL

With this proposal for a regulation from the Commission, the European Union is now undertaking to transpose the Nagoya Protocol. The rapporteur believes it important for the resulting regulation to stick as closely as possible to both the spirit and text of this international treaty.

The Commission proposal constitutes a solid basis for an effective system at European level. However, if we wish to comply fully with the Nagoya Protocol, we will have to strengthen certain mechanisms, as the rapporteur proposes. If the issue of access to resources is left to the sovereignty of the Member States, we must establish a clear Community framework for the fair and equitable sharing of benefits derived from the use of natural resources.

The draft regulation that the rapporteur has submitted to the European Parliament is intended to address the various situations and needs currently known, expressed or anticipated by all European stakeholders as well as our partners in third countries.

The amendments tabled herein are intended to benefit primarily European citizens by guaranteeing traceability and ethical conduct, compliance with international legal obligations and the fair and equitable sharing of benefits.

What is more, the adoption of a clear legal framework will be beneficial for all users, including public and private economic stakeholders, since it will provide both sustainable access to genetic resources and legal certainty throughout the chain of custody.

The framework will also provide public and private research collections and institutions – key players in the European chain of custody – with simple rules that are tailored to their needs. In accordance with the relevant provisions of the Nagoya Protocol, this regulation must thus apply to all stakeholders, including not-for-profit research institutions, as these transmit genetic resources and valuable information to users who seek an assurance of traceability and legal certainty.

Finally, the amendments tabled by the rapporteur aim to reinforce international equity and the confidence of third country suppliers, and thereby to boost trade between them and user countries in the European Union. The fair and equitable sharing of benefits arising from the utilisation of their genetic resources goes beyond the sharing of financial benefits and will allow environmental conservation, social progress and sustainable use of resources in situ.

KEY LINES OF ACTION

Improving the chain of custody of genetic resources and the associated traditional knowledge

Ensuring the integrity of the chain of custody is essential if we wish to guarantee traceability and legal certainty for users. This means that a genetic resource must at all times be used in accordance with the terms agreed with the supplier. If any other use is considered, then a new contract for access and benefit-sharing must be drawn up beforehand to reflect the relevant changes.

The rapporteur proposes retaining checks whenever applications for marketing authorisation are made and whenever public or private research credits are granted, so as not to disadvantage public research institutes and universities.

Reporting obligations must also be introduced covering the signing of the access and benefit-sharing contract to alert the relevant authorities whenever a genetic resource comes under the European system.

Checks with the competent authorities must also be carried out whenever a patent application is made. This will chiefly concern the national patent offices, but the European Patent Office, which processes the majority of patents, will also be involved, and an agreement between it and the European Union must be secured.

Improving the chain of custody in this manner would prevent imposing a greater administrative burden as a result of the checks, as it would enable a clearly defined and functional follow-up process. Moreover, this will guarantee the avoidance of penalties at the end of the process, for example in cases where an application for marketing authorisation is denied to a company that has invested substantial resources in research and development but is proven to have used a genetic resource without due authorisation.

Increasing transparency and legal certainty

The rapporteur stresses the fundamental importance of outlawing biopiracy, the illegal acquisition and use of genetic resources, in Europe. Such practices not only lead to human tragedies; they also run counter to the principles of fairness and the values of the European Union, compromise the international image of the Member States and our relations with supplier countries, and undermine the legal situation of European users.

Due diligence requires users to take all necessary steps to comply with the proposed legislation. These rules should, however, be supplemented by prohibition of biopiracy, with a view to gradually acting as an effective deterrent. This two-pronged approach will ensure greater reliability and a smoother functioning of access and benefit-sharing mechanisms.

This entails setting a legal definition of the offence of biopiracy and establishing appropriate sanctions. The European Union will thereby have a system at its disposal which is very similar to that laid down by Parliament in accordance with Regulation (EU) No 995/2010 of the European Parliament and of the Council of 20 October 2010 laying down the obligations of operators who place timber and timber products on the market.

New utilisations of genetic resources and associated traditional knowledge and progressive compliance

The fair and equitable sharing of benefits arising from any utilisation of genetic resources and associated traditional knowledge is enshrined in the Convention on Biological Diversity and the Nagoya Protocol. The rapporteur therefore proposes that each new utilisation that has not been defined before the entry into force of this regulation should be covered by an access and benefit-sharing contract. Such a requirement would allow all genetic resources in Europe to gradually come into compliance. Much of the world’s genetic resources are indeed already found in European collections. The Commission proposal does not cover these resources, and this poses several major problems. The most important problem, according to the rapporteur, is that some uses of resources that may have been acquired illegally could thus be legalised. It is also important, on the one hand, not to place users who already apply the principle of benefit-sharing at a disadvantage with respect to those who do not yet do so and, on the other hand, to ensure that a genetic resource in a European collection can in the future still be subject to benefit-sharing in its country of origin. This system will help encourage third countries to open their doors to secure and sustainable access to genetic resources and associated traditional knowledge.

A Union fund for the sharing of benefits and the strengthening of the multilateral global process

The rapporteur believes it to be essential for users to take the necessary steps to secure an access and benefit-sharing contract in the event of a new utilisation of any genetic resource. She does, however, recognise that the origin of some genetic resources, such as ‘historical’ genetic resources or those acquired in areas beyond national jurisdictions, cannot be traced. To address this situation, the rapporteur proposes the establishment of a Union benefit-sharing fund, which will be financed by the users of genetic resources, with a view to preserving global biodiversity. This Union fund will ultimately contribute to establishing a global multilateral benefit-sharing mechanism, as set out in Article 10 of the Nagoya Protocol.

All proposals tabled by the rapporteur aim to ensure that the European Union assumes a leading role in current and future international negotiations by taking a progressive stance with a view to setting up, as soon as possible, an ambitious global multilateral mechanism to meet the challenges of preserving biodiversity and its sustainable use.
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KRATKO OBRAZLOŽENJE

Cilj „Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te poštenoj i pravičnoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova korištenja uz Konvenciju o biološkoj raznolikosti”, donesenog 29. listopada 2010., jest uspostaviti predvidive uvjete pristupa genetskim resursima, osigurati podjelu dobiti među korisnicima i dobavljačima genetskih resursa te osigurati korištenje samo legalno kupljenih genetskih resursa. S obzirom na to da razvijene zemlje dominiraju nad pružanjem genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s takvim resursima, Protokol iz Nagoye predstavlja važno sredstvo u borbi protiv biopiratstva i za ponovno uspostavljanje poštenja i pravičnosti u razmjeni genetskih resursa, posebno u kontekstu u kojem su korisnici uglavnom u razvijenim zemljama. Međutim, prilikom razrade predloženog sustava za provedbu Protokola iz Nagoye, Komisija je očito imala više na umu interese i pitanja korisnika nego dobavljača. Čini se da su najveći prioriteti smanjiti opterećenost i troškove korisnika te olakšavanje pristupa; međutim, isto ne vrijedi za promicanje djelotvorne podjele dobiti. 

U skladu s ciljem dosljednosti razvojne politike iz članka 208. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU), ovom Uredbom ponovno se uspostavlja pravedna uravnoteženost između dobavljača i korisnika genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s takvim resursima, dok se istodobno doprinosi očuvanju biološke raznolikosti i održivoj upotrebi njezinih komponenti u skladu s ciljevima Konvencije o biološkoj raznolikosti. Posebno se trebaju ojačati odredbe povezane s provedbom i praćenjem obveza korisnika u pogledu postupanja s potrebnom pažnjom kako bi se omogućilo djelotvorno provođenje prethodnog pristanka i uzajamno dogovorenih uvjeta zajedno s lancem korištenja genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s njima. Isto tako, s obzirom na to da tradicionalno znanje koje posjeduju autohtone i lokalne zajednice može pružiti važne informacije za znanstvena otkrića potencijalno dragocjenih genetskih ili biokemijskih svojstava genetskih resursa, Uredbom EU-a trebala bi se poštovati i olakšati provedba prava takvih zajednica, kao što je utvrđeno u Konvenciji br. 169 Međunarodne organizacije rada o autohtonim i plemenskim narodima donesenoj na Općoj skupštini UN-a 2007. godine. Nadalje, EU bi trebao djelovati proaktivno da bi se osiguralo da se ciljevi Protokola iz Nagoye o globalnim multilateralnim mehanizmima podjele dobiti postignu. U praksi, dok se ne uspostavi multilateralni mehanizam, trebao bi se osnovati fond Unije za podjelu dobiti koji bi ubirao doprinose podjele dobiti i usmjeravao ih prema očuvanju biološke raznolikosti u svijetu.

AMANDMANI

Odbor za razvoj poziva Odbor za okoliš, javno zdravlje i sigurnost hrane da kao nadležni odbor u svoje izvješće uključi sljedeće amandmane:

<RepeatBlock-Amend><Amend>Amandman

<NumAm>1</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Pozivanje -1. (novo)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	Uzimajući u obzir Konvenciju o biološkoj raznolikosti i Protokol iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te poštenoj i pravičnoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova korištenja,


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>2</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 2.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(2) Genetski resursi predstavljaju genski rezervoar uzgojenih ili pripitomljenih prirodnih vrsta te imaju važnu i sve veću ulogu u mnogim gospodarskim sektorima, uključujući proizvodnju hrane, šumarstvo, razvoj lijekova ili razvoj izvora obnovljive energije biološkog podrijetla. 

	(2) Genetski resursi predstavljaju genski rezervoar uzgojenih ili pripitomljenih prirodnih vrsta te imaju važnu i sve veću ulogu u mnogim gospodarskim sektorima, uključujući proizvodnju hrane, šumarstvo, biotehnologiju, razvoj i proizvodnju lijekova, kozmetičkih proizvoda ili razvoj izvora obnovljive energije biološkog podrijetla. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>3</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 3.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(3) Tradicionalno znanje koje posjeduju autohtone i lokalne zajednice može pružiti važne informacije za znanstvena otkrića interesantnih genetskih i biokemijskih svojstava genetskih resursa.
	(3) Tradicionalno znanje koje posjeduju autohtone i lokalne zajednice može pružiti važne informacije za znanstvena otkrića potencijalno dragocjenih genetskih ili biokemijskih svojstava genetskih resursa, uključujući znanje, inovacije i praksu autohtonih i lokalnih zajednica koje imaju tradicionalne životne stilove relevantne za očuvanje i održivu upotrebu biološke raznolikosti. Prava takvih zajednica utvrđena u Konvenciji br. 169 Međunarodne organizacije rada o autohtonim i plemenskim narodima i također u UN-ovoj Deklaraciji o pravima autohtonih naroda donesenoj na UN-ovoj Općoj skupštini 2007. godine trebala bi se poštovati, a provedbene mjere EU-a trebale bi to olakšati.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>4</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 3.a (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(3.a) Važno je prisjetiti se da se prema Europskoj patentnoj konvenciji, biljne i životinjske vrste (članak 53.a) kao i biološki procesi za proizvodnju bilja i životinja (članak 53.b) ne mogu patentirati. Kada se izumi temelje na genetskim resursima ili komponentama genetskih resursa, zahtjevima za prijavljivanje patenta koji pokrivaju između ostalog genetske resurse, proizvode, uključujući derivate i procese koji proizlaze iz upotrebe biotehnologije ili na tradicionalnom znanju povezanom s genetskim resursima, resursi bi trebali biti navedeni, a njihovo podrijetlo trebalo bi se dostaviti relevantnim tijelima i proslijediti nadležnom tijelu. Ista obveza trebala bi vrijediti i za prava na zaštitu novih biljnih sorti.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>5</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 4.a (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(4.a) Genetski resursi trebali bi se čuvati „in situ” i upotrebljavati na održiv način, a dobit koja proizlazi iz njihova korištenja trebala bi biti pošteno i pravično podijeljena. Kao stranke Konvencije o biološkoj raznolikosti, EU i njezine države članice obvezale su se ovim načelima. EU i njezine države članice također su potpisale Protokol iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te poštenoj i pravičnoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova korištenja. Trebalo bi ojačati kapacitet za djelotvorno provođenje ovog Protokola. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>6</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 4.b (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(4.b) Podjela dobiti trebala bi se promatrati u kontekstu u kojem zemlje u razvoju s bogatom bioraznolikošću dominiraju nad pružanjem genetskih resursa, dok se korisnici uglavnom nalaze u razvijenim zemljama. Osim potencijalnog doprinosa očuvanju i održivoj upotrebi bioraznolikosti, pristup i podjela dobiti mogu doprinijeti iskorjenjivanju siromaštva i održivosti okoliša, a time i napretku prema ostvarenju milenijskih razvojnih ciljeva, kao što je potvrđeno u preambuli Protokola iz Nagoye. Cilj provedbe Protokola iz Nagoye trebao bi biti ostvarenje tih potencijala.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>7</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 4.c (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(4.c) Pravo na hranu, utvrđeno u članku 25. Opće deklaracije o ljudskim pravima i članku 11. Međunarodnog pakta o ekonomskim, socijalnim i kulturnim pravima, kao i pravo na uživanje najviše moguće razine zdravlja priznato u članku 12. Međunarodnog pakta o ekonomskim, socijalnim i kulturnim pravima,od najveće su važnosti i moraju se uvijek štititi.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>8</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 4.d (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(4.d) Poput genetskih resursa, tradicionalno znanje povezano s takvim resursima u velikoj je mjeri koncentrirano u zemljama u razvoju, posebno u autohtonim i lokalnim zajednicama. Prava takvih zajednica utvrđena u Konvenciji br. 169 Međunarodne organizacije rada o autohtonim i plemenskim narodima i također u UN-ovoj Deklaraciji o pravima autohtonih naroda donesenoj na UN-ovoj Općoj skupštini 2007. godine trebala bi se poštovati, a provedbene mjere EU-a trebale bi to olakšati.  


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>9</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 5.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(5) U Konvenciji se potvrđuje da države imaju suverena prava nad prirodnim resursima koji su pronađeni na području njihove nadležnosti i ovlasti da određuju pristup svojim genetskim resursima. Konvencijom se nameće obveza svim strankama da olakšaju pristup genetskim resursima nad kojima imaju suverena prava. Također, sve stranke obvezne su poduzeti mjere kako bi sa strankom koja pruža genetske resurse podijelile na pošten i pravičan način rezultate istraživanja i razvoja te dobit koja proizlazi iz komercijalne i druge upotrebe tih resursa. Takva se podjela vrši na temelju uzajamno dogovorenih uvjeta. U Konvenciji se razmatra pristup i podjela dobiti u odnosu na znanje, inovacije i praksu autohtonih i lokalnih zajednica koji su relevantni za očuvanje i održivu upotrebu biološke raznolikosti.
	(5) U Konvenciji se potvrđuje da države imaju suverena prava nad prirodnim resursima koji su pronađeni na području njihove nadležnosti i ovlasti da određuju pristup svojim genetskim resursima. Konvencijom se nameće obveza svim strankama da olakšaju pristup genetskim resursima nad kojima imaju suverena prava kako bi ih druge stranke mogle koristiti na razborit i ekološki način. Također, sve stranke obvezne su poduzeti mjere kako bi sa strankom koja pruža genetske resurse podijelile na pošten i pravičan način rezultate istraživanja i razvoja i dobit koja proizlazi iz komercijalne i druge upotrebe tih resursa. Takva se podjela vrši uz prethodni pristanak zemlje iz koje taj resurs dolazi, a dobit se temelji na uzajamno dogovorenim uvjetima. U Konvenciji se razmatra pristup i podjela dobiti u odnosu na znanje, inovacije i praksu autohtonih i lokalnih zajednica koji su relevantni za očuvanje i održivu upotrebu biološke raznolikosti. Genetski resursi trebali bi se zaista koristiti na uravnotežen i održiv način, a lokalne zajednice trebale bi biti legitimno uključene jer jedino se tako mogućnosti, razvoj i dobit koji proizlaze iz njihova korištenja mogu podijeliti pošteno i pravično među strankama.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>10</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 6.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(6) Protokol iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te poštenoj i pravičnoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova korištenja uz Konvenciju o biološkoj raznolikosti (Protokol iz Nagoye) međunarodni je sporazum koji su 29. listopada 2010. donijele stranke Konvencije. Protokolom iz Nagoye znatno se proširuju opća pravila Konvencije o pristupu i podjeli dobiti za upotrebu genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima.
	(6) Protokol iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te poštenoj i pravičnoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova korištenja uz Konvenciju o biološkoj raznolikosti (Protokol iz Nagoye) međunarodni je sporazum koji su 29. listopada 2010. donijele stranke Konvencije. Protokolom iz Nagoye znatno se proširuju opća pravila Konvencije o pristupu i podjeli dobiti za korištenje i kasniju komercijalizaciju genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>11</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 8.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(8) Važno je postaviti jasan i ispravan okvir za provedbu Protokola iz Nagoye kojim bi se u Uniji trebale povećati mogućnosti za istraživanje i razvoj koji se temelje na prirodnim resursima. Također je nužno spriječiti upotrebu nezakonito stečenih genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima u Uniji i podržati djelotvornu provedbu obveza podjele dobiti utvrđenih u uzajamno dogovorenim uvjetima između dobavljača i korisnika.
	(8) Važno je postaviti jasan i ispravan okvir za provedbu Protokola iz Nagoye kojim bi se trebali podržati njegovi glavni ciljevi, posebno očuvanje biološke raznolikosti i održiva upotreba njezinih komponenti te poštena i pravična podjela dobiti koja proizlazi iz korištenja genetskih resursa. To obuhvaća sprečavanje upotrebe nezakonito stečenih genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s takvim resursima u Uniji. U Uniji je također nužno povećati mogućnosti za istraživanje i razvoj koji se temelje na prirodnim resursima, posebno poboljšanjem uvjeta za pravnu sigurnost u pogledu upotrebe genetskih resursa i tradicionalnog znanja.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>12</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 8.a (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(8.a) Biopiratstvo, koje sastoji od neovlaštenog vađenja genetskih resursa ili neovlaštenog korištenja ili kasnije komercijalizacije proizvoda koji se temelje na takvim resursima ili su povezani s tradicionalnim znanjem, trebalo bi biti zabranjeno i podložno kaznenim sankcijama u skladu s Direktivom 2008/99/EZ.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>13</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 8.b (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(8.b) Okvir stvoren ovom Uredbom potreban je kako bi se održalo i povećalo povjerenje između stranaka, autohtonih i lokalnih zajednica i skupina dionika koji sudjeluju u pristupu genetskim resursima i podjeli dobiti od genetskih resursa.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>14</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 9.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(9)
Da bi se osigurala pravna sigurnost, za Uniju je važno da se pravila kojima se provodi Protokol iz Nagoye primjenjuju samo na genetske resurse i tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima kojima se može pristupiti nakon stupanja na snagu Protokola iz Nagoye. 
	(9) Da bi se osigurala pravna sigurnost, za Uniju je važno da se pravila kojima se provodi Protokol iz Nagoye primjenjuju samo na novo stjecanje i novo korištenje genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima koje je započelo nakon stupanja na snagu Protokola iz Nagoye. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>15</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 11.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(11) U skladu s Protokolom iz Nagoye, važno je odrediti da se upotreba genetskih resursa odnosi na istraživanje i razvoj genetskog ili biokemijskog sastava uzoraka genetskog materijala, što uključuje istraživanje i razvoj na izoliranim spojevima izvađenim iz genetskog materijala kojemu je pristupila stranka u Protokolu iz Nagoye.
	(11) U skladu s Protokolom iz Nagoye, važno je odrediti da se korištenje genetskih resursa odnosi na istraživanje i razvoj genetskog ili biokemijskog sastava uzoraka genetskog materijala, što uključuje istraživanje i razvoj na izoliranim spojevima izvađenim iz genetskog materijala kojemu je pristupila stranka u Protokolu iz Nagoye.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>16</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 14.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(14). Da bi se osigurala djelotvorna provedba Protokola iz Nagoye, svi korisnici genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s tim resursima trebali bi postupati s potrebnom pažnjom kako bi se uvjerili da se korištenim genetskim resursima i povezanom tradicionalnom znanju može pristupiti u skladu s važećim zakonskim odredbama i kako bi se osiguralo da se, gdje je to bitno, dobit dijeli. Međutim, s obzirom na raznolikost korisnika unutar Unije nije primjereno obvezati sve korisnike na postupanje s potrebnom pažnjom. Stoga bi se trebale postaviti samo minimalne karakteristike za postupanje s potrebnom pažnjom. Prikladno je da se korisnici koji moraju birati između alata i mjera za postupanje s posebnom pažnjom mogu osloniti na priznanje najboljih praksi i dopunskih mjera za provođenje sektorskog kodeksa ponašanja, oglednih ugovornih klauzula i smjernica da bi se povećala pravna sigurnost i smanjili troškovi. Obveza korisnika da pohrane informacije koje su bitne za pristup i podjelu dobiti trebala bi biti vremenski ograničena, sukladno s vremenskim razmakom za eventualnu inovaciju.
	(14). Da bi se osigurala djelotvorna provedba Protokola iz Nagoye, svi korisnici genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s tim resursima trebali bi postupati s potrebnom pažnjom kako bi se uvjerili da se korištenim genetskim resursima i povezanom tradicionalnom znanju može pristupiti u skladu s važećim zakonskim odredbama i kako bi se osiguralo da dođe do poštene i pravične podjele dobiti, kadgod je to slučaj. Međutim, s obzirom na raznolikost korisnika unutar Unije nije primjereno obvezati sve korisnike na postupanje s potrebnom pažnjom.  Alati i mjere koji se upotrebljavaju za olakšavanje postupanja s posebnom pažnjom, a koji su se pokazali pouzdanima i učinkovitima, trebali bi se podupirati priznavanjem najboljih praksi. Sektorski kodeks ponašanja, ogledne ugovorne klauzule i smjernice trebali bi se podupirati da bi se povećala pravna sigurnost i smanjili troškovi. Obveza korisnika da zadrže informacije koje su bitne za pristup i podjelu dobiti trebala bi biti vremenski ograničena, sukladno s vremenskim razmakom za eventualnu inovaciju. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>17</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 16.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(16) Najbolje prakse koje su razradili korisnici trebale bi imati važnu ulogu u utvrđivanju mjera za postupanje s potrebnom pažnjom koje su posebno primjerene za postizanje usklađenosti sa sustavom provedbe Protokola iz Nagoye uz visoku pravnu sigurnost i niske troškove. Korisnicima bi se trebalo omogućiti da nadograde postojeći kodeks ponašanja u vezi s pristupom i podjelom dobiti koji je izrađen za akademski sektor i različite industrije. Udruženjima korisnika trebalo se omogućiti da zatraže da Komisija odredi može li se određena kombinacija postupaka, alata ili mehanizama koju kontrolira udruženje priznati kao najbolja praksa. Nadležna tijela države članice trebala bi razmotriti da to što korisnici provode priznate najbolje prakse smanjuje njihov rizik od neusklađenosti i opravdava smanjenje provjera usklađenosti. Isto bi se trebalo primjenjivati na najbolje prakse koje su kolektivno usvojile stranke u Protokolu iz Nagoye.
	(16) Trebale bi se procijeniti najbolje prakse koje su razradili korisnici ili organizacije koje su zainteresirane za korištenje genetskih resursa, pristupa i podjele dobiti i koje posjeduju znanje u tom polju.  Kada su korisne i sukladne s Protokolom iz Nagoye i ovom Uredbom, trebale bi se koristiti za utvrđivanje mjera za postupanje s potrebnom pažnjom koje su posebno primjerene za postizanje usklađenosti sa sustavom provedbe Protokola iz Nagoye uz visoku pravnu sigurnost i niske troškove. Korisnicima bi se trebalo omogućiti da nadograde postojeći kodeks ponašanja u vezi s pristupom i podjelom dobiti koji je izrađen za akademski sektor i različite industrije pod uvjetom da olakšavaju korisnicima ispunjavanje obveza, što će uključiti poštenu i pravičnu podjelu dobiti. Udruženjima korisnika trebalo se omogućiti da zatraže da Komisija odredi može li se određena kombinacija postupaka, alata ili mehanizama koju kontrolira udruženje priznati kao najbolja praksa za olakšavanje ispunjavanja obveza koje korisnici imaju. Nadležna tijela države članice trebala bi razmotriti da to što korisnici provode priznate najbolje prakse smanjuje njihov rizik od neusklađenosti opravdava smanjenje provjera usklađenosti. Isto bi se trebalo primjenjivati na najbolje prakse koje su kolektivno usvojile stranke u Protokolu iz Nagoye.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>18</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 17.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(17) Korisnici bi trebali izjaviti u utvrđenim točkama u slijedu aktivnosti, koji su sastavni dijelovi upotrebe, da postupaju s potrebnom pažnjom. Točke primjerene takvim izjavama obuhvaćaju dobivanje javnih sredstava za istraživanje, kada se zahtijeva odobrenje za stavljanje proizvoda koji je razvijen na temelju genetskih resursa na tržište ili u trenutku komercijalizacije kada se takvo odobrenje ne zahtijeva. Posebno, izjava dana prilikom traženja odobrenja za stavljanje na tržište ne bi bila sastavni dio postupka odobrenja i bila bi usmjerena na nadležna tijela koja su utvrđena ovom Uredbom.
	(17) Korisnici bi trebali izjaviti u utvrđenim točkama u slijedu aktivnosti, koji su sastavni dijelovi upotrebe, da postupaju s potrebnom pažnjom te bi trebali to i dokazati. Točke primjerene takvim izjavama obuhvaćaju uspostavu prethodnog pristanka i uzajamno dogovorenih uvjeta, dobivanje sredstava za istraživanje, prilikom prijave za prava intelektualnog vlasništva u relevantnim regionalnim i međunarodnim institucijama, kada se zahtijeva odobrenje za stavljanje proizvoda koji je razvijen na temelju genetskih resursa na tržište ili u trenutku komercijalizacije kada se takvo odobrenje ne zahtijeva. Posebno, izjava dana prilikom prijave za prava intelektualnog vlasništva ili traženja odobrenje za stavljanje na tržište ne bi bila sastavni dio postupka odobrenja i bila bi usmjerena na nadležna tijela koja su utvrđena ovom Uredbom.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>19</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 18.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(18) Prikupljanje genetskih resursa u divljini većinom rade sveučilišni istraživači ili sakupljači u nekomercijalne svrhe. U velikoj većini slučajeva i u gotovo svim sektorima, pristup novoprikupljenim genetskim resursima dobiva se preko posrednika, zbirki ili agenata koji kupe genetske resurse u trećim zemljama.
	(18) Prikupljanje genetskih resursa u divljini većinom rade sveučilišni istraživači ili sakupljači u nekomercijalne svrhe. U velikoj većini slučajeva i u gotovo svim sektorima, pristup novoprikupljenim genetskim resursima dobiva se preko posrednika, zbirki ili agenata koji kupe genetske resurse u trećim zemljama. Ovom Uredbom trebalo bi se osigurati da sve uključene stranke slijede odredbe uzajamno dogovorenih uvjeta za početni pristup koji je bitan za prijenos na treće stranke. U mnogim je slučajevima za naknadno korištenje ili komercijalizaciju potreban novi prethodni pristanak i uzajamno dogovoreni uvjeti.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>20</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 19.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(19)
Zbirke su veći dobavljači genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima koji se koriste u Uniji. Trebao bi se uspostaviti sustav pouzdanih zbirki Unije. Njime bi se osiguralo da se za zbirke uključene u registar pouzdanih zbirki Unije djelotvorno primjenjuju mjere za dobavljanje uzoraka genetskih resursa samo trećim osobama s dokumentacijom u kojoj je dokazano zakonito stjecanje i, prema potrebi, uspostava uzajamno dogovorenih uvjeta. Sustavom pouzdanih zbirki Unije trebao bi se znatno smanjiti rizik da se u Uniji koriste nezakonito stečeni genetski resursi. Nadležna tijela države članice provjerila bi ispunjava li zbirka zahtjeve za priznavanje kao pouzdana zbirka Unije. Trebalo bi se smatrati da korisnici koji pribave genetski resurs iz zbirke navedene u registru Unije postupaju s potrebnom pažnjom u pogledu traženja svih potrebnih informacija. To bi trebalo posebno koristiti akademskim istraživačima kao i malim i srednjim poduzećima.
	(19) Većina zbirki predstavlja najpristupačnije dobavljače genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima koji se koriste u Uniji. Kao dobavljači oni mogu imati važnu ulogu u pomaganju drugim korisnicima u lancu da ispune svoje obveze. Kako bi se to učinilo, trebao bi se uspostaviti sustav pouzdanih zbirki Unije. Njime bi se osiguralo da se za zbirke uključene u registar pouzdanih zbirki Unije djelotvorno primjenjuju mjere za dobavljanje uzoraka genetskih resursa samo trećim osobama s dokumentacijom u kojoj je dokazano zakonito stjecanje i, prema potrebi, uspostava uzajamno dogovorenih uvjeta. Sustavom pouzdanih zbirki Unije trebao bi se znatno smanjiti rizik da se u Uniji koriste nezakonito stečeni genetski resursi. Nadležna tijela države članice provjerila bi ispunjava li zbirka zahtjeve za priznavanje kao pouzdana zbirka Unije. Trebalo bi se smatrati da korisnici koji pribave genetski resurs iz zbirke navedene u registru Unije postupaju s potrebnom pažnjom u pogledu traženja svih potrebnih informacija. To bi trebalo posebno koristiti akademskim istraživačima kao i malim i srednjim poduzećima.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>21</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 19.a (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(19.a) Pouzdane zbirke Unije trebale bi slijediti ciljeve Protokola iz Nagoye. Trebale bi doprinijeti osvješćivanju i izgradnji kapaciteta u skladu s člancima 21. i 22. Protokola, u mjeri u kojoj resursi koji su im na raspolaganju to dozvoljavaju. Nadležna tijela mogu razmotriti davanje sredstava zbirkama za takve aktivnosti. Svaka pouzdana zbirka Unije trebala bi nastojati doprinijeti naporima da se dokumentira tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima, u suradnji s autohtonim i lokalnim zajednicama, antropolozima i, prema potrebi, drugim sudionicima. S takvim znanjem treba postupati poštujući u potpunosti relevantna prava. Informacije o takvom znanju trebale bi se objaviti kada to služi zaštiti relevantnih prava, a ni u kojem slučaju nije u suprotnosti sa zaštitom ili je ometa. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>22</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 21.a (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(21.a) Člankom 18. Protokola iz Nagoye propisuje se da u slučaju sporova koji proizlaze iz uzajamno dogovorenih uvjeta svaka stranka osigurava mogućnost korištenja pravnog lijeka prema vlastitom pravnom sustavu, sukladno s mjerodavnim sudskim uvjetima. Dogovori o uvjetima stvar su privatnog prava. Kao stranke u Protokolu iz Nagoye države članice EU-a moraju uspostaviti mehanizme za pravni lijek. Ti bi mehanizmi trebali biti što sličniji.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>23</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 22.a (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(22.a) Europska unija trebala bi djelovati proaktivno kako bi osigurala da se ciljevi Protokola iz Nagoye povezani s globalnim multilateralnim mehanizmima podjele dobiti ostvare da bi se povećali resursi za očuvanje biološke raznolikosti i održive upotrebe njezinih komponenti na globalnoj razini.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>24</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 22.b (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(22.b) Unija bi trebala provesti načelo podjele dobiti koje je ugrađeno u članak 10. Protokola iz Nagoye dok se iščekuje uspostava globalnog multilateralnog mehanizma kao što je predviđeno Protokolom. Do uspostave multilateralnog mehanizma, trebao bi se osnovati fond Unije za podjelu dobiti koji bi ubirao doprinose podjele dobiti i usmjeravao ih prema očuvanju biološke raznolikosti u svijetu. U tu svrhu ovlast donošenja akata u skladu s člankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije trebala bi se delegirati Komisiji u pogledu detaljnih kriterija i pravila za podjelu dobiti u situacijama kada su genetski resursi s područja izvan nadležnosti države članice, kada se zemlja podrijetla tog resursa ne može utvrditi ili kada nije moguće dati ili dobiti prethodni pristanak. Posebno je važno da Komisija tijekom svojeg pripreme provede odgovarajuća savjetovanja, uključujući i ona na razini stručnjaka. Prilikom pripreme i izrade delegiranih akata, Komisija bi trebala osigurati da se relevantni dokumenti Europskom parlamentu i Vijeću šalju istodobno, na vrijeme i na primjeren način.



</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>25</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 23.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(23) Platforma Unije za pristup trebala bi omogućiti raspravu i doprinijeti uređenju uvjeta pristupa u državama članicama, modelu i uspješnosti režima pristupa, pojednostavljenom pristupu za nekomercijalno istraživanje, praksama pristupa zbirkama u Uniji, pristupu dionika Unije u trećim zemljama i dijeljenju najboljih praksi. 
	(23) Platforma Unije za pristup i poštenu i pravičnu podjelu dobiti trebala bi omogućiti raspravu i doprinijeti uređenju uvjeta pristupa u državama članicama, modelu i uspješnosti režima pristupa i podjele dobiti, pojednostavljenom pristupu i podjeli dobiti za nekomercijalno istraživanje, praksama pristupa zbirkama u Uniji i praksama podjele dobiti, pristupu dionika Unije i podjele dobiti u trećim zemljama i dijeljenju najboljih praksi. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>26</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 1. – podstavak -1. (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	Cilj ove Uredbe jest poštena i pravična podjela dobiti koja proizlazi iz korištenja genetskih resursa doprinoseći tako očuvanju biološke raznolikosti i održivoj upotrebi njezinih komponenti, u skladu s ciljevima Konvencije o biološkoj raznolikosti. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>27</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 1. – podstavak 1.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	Ovom Uredbom uspostavljaju se pravila kojima se uređuje pristup i podjela dobiti za genetske resurse i tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima u skladu s odredbama Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te poštenoj i pravičnoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova korištenja uz Konvenciju o biološkoj raznolikosti (Protokol iz Nagoye).  
	Ovom Uredbom uspostavljaju se pravila kojima se uređuje pristup i poštena i pravična podjelu dobiti za genetske resurse i tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima u skladu s, i kao potpora, odredbama Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te poštenoj i pravičnoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova korištenja uz Konvenciju o biološkoj raznolikosti (Protokol iz Nagoye). 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>28</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 1. – podstavak 2.a (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	Ovom Uredbom navode se obveze korisnika genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima. Sustav za provedbu Protokola iz Nagoye uspostavljen ovom Uredbom također obuhvaća mehanizme za olakšavanje ispunjavanja obveza koje korisnici imaju i okvir za praćenje i kontrolu mehanizama koje trebaju razraditi i uspostaviti države članice EU-a. Uredba također sadrži odredbe kojima se potiču aktivnosti relevantnih sudionika za osvješćivanje važnosti genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima te s time povezanog pristupa i podjele dobiti, kao i aktivnosti koje doprinose izgradnji kapaciteta u zemljama u razvoju, u skladu s odredbama Protokola iz Nagoye.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>29</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 2. – podstavak 1.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	Ova se Uredba odnosi na genetske resurse nad kojima države ostvaruju suverena prava i na tradicionalna znanja povezana s genetskim resursima kojima se može pristupiti nakon stupanja na snagu Protokola iz Nagoye u Uniji. Također se odnosi na dobit koja proizlazi iz upotrebe takvih resursa i na tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima. 
	Ova se Uredba odnosi na genetske resurse i na tradicionalna znanja povezana s genetskim resursima kojima se može pristupiti ili koja se mogu koristiti nakon stupanja na snagu Protokola iz Nagoye u Uniji. Također se odnosi na dobit koja proizlazi iz korištenja takvih resursa i na tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima te na naknadu primjenu i komercijalizaciju. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>30</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 3. – podstavak 3.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(3) pojam „genetski resursi” označava genetski materijal stvarne ili potencijalne vrijednosti;
	(3) pojam „genetski resursi” označava genetski materijal stvarne ili potencijalne vrijednosti ili njegove derivate;


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>31</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 3. – podstavak 3.a (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(3.a) pojam „derivat”označava biokemijski spoj koji se pojavljuje u prirodi, a posljedica je ekspresije gena ili metabolizma bioloških ili genetskih resursa, čak i ako ne sadrži funkcionalne jedinice nasljeđa.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>32</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 3. – podstavak 5.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(5) pojam „korisnik” označava fizičku ili pravnu osobu koja upotrebljava genetske resurse ili tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima;
	(5) pojam „korisnik” označava fizičku ili pravnu osobu koja koristi genetske resurse ili tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima, ili naknadno komercijalizirane genetske resurse ili proizvode koji se temelje na genetskim resursima, ili tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima;


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>33</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 3. – podstavak 6.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(6) pojam „upotreba genetskih resursa” označava provođenje istraživanja i razvoja na genetskom ili biokemijskom sastavu genetskih resursa;
	(6) pojam „korištenje genetskih resursa” označava provođenje istraživanja i razvoja na genetskom ili biokemijskom sastavu genetskih resursa, uključujući primjenom biotehnologije.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>34</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 3. – podstavak 10.a (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija


	Izmjena

	
	(10.a) pojam „nezakonito stečeni genetski resursi” označava genetske resurse i tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima kojima se pristupilo u suprotnosti s mjerodavnim međunarodnim i nacionalnim zakonodavstvom ili regulatornim zahtjevima za pristup i podjelu dobiti u zemlji podrijetla;


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>35</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 3. – podstavak 10.b (novo)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(10.b) pojam „biopiratstvo” označava korištenje ili naknadnu komercijalizaciju nezakonito stečenih genetskih resursa ili proizvoda izvedenih iz takvih resursa, ili povezano tradicionalno znanje.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>36</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 3.b (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	Članak 3.b

	
	Definicija kataloga

	
	Genetske kataloge čine primjerci određene vrste. Važan element su lokalne populacije (autohtone vrste, ekotipovi, endemi, sorte ili podvrste). Za sljedivost u genetskim katalozima potrebna je nepristrana metoda označavanja kodovima koja bi se trebala temeljiti na tehnologijama sekvencioniranja DNK-a.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>37</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 4. – podstavak -1. (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(-1) Korištenje i komercijalizacija nezakonito stečenih genetskih resursa zabranjeni su u EU-u.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>38</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 4. – stavak - 1.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	1. Korisnici postupaju s potrebnom pažnjom kako bi se uvjerili da se korištenim genetskim resursima i tradicionalnim znanjem povezanim s genetskim resursima pristupilo u skladu s mjerodavnim zakonodavstvom ili regulatornim zahtjevima za pristup i podjelu dobiti i da se, gdje je to relevantno, dobit dijeli pošteno i pravično prema uzajamno dogovorenim uvjetima. Korisnici traže, zadržavaju i prenose daljnjim korisnicima informacije koje su bitne za pristup i podjelu dobiti. 
	1. Korisnici postupaju s potrebnom pažnjom kako bi se uvjerili da se korištenim genetskim resursima i tradicionalnim znanjem povezanim s genetskim resursima pristupilo u skladu s mjerodavnim zakonodavstvom ili regulatornim zahtjevima za pristup i podjelu dobiti, nakon dobivanja prethodnog pristanka kada je to potrebno i poštujući u potpunosti postojeće obveze u pogledu poštene i pravične podjele dobiti prema uzajamno dogovorenim uvjetima. Korisnici traže, zadržavaju i prenose daljnjim korisnicima informacije koje su bitne za pristup i podjelu dobiti te za usklađenost s odredbama ove Uredbe.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>39</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 4. – stavak 1.a (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	1.a Genetski resursi i s njima povezano tradicionalno znanje prenose se drugim korisnicima samo ako je to u skladu s prethodnim pristankom i međusobno dogovorenim uvjetima. Daljnji korisnici mogu koristiti samo materijal dobiven u skladu s prvobitnim uvjetima. Ako ne postoje prethodni pristanak i uzajamno dogovoreni uvjeti ili ako daljnji korisnici očekuju da će koristiti genetske resurse ili tradicionalno znanje po uvjetima koji nisu u prvobitnim uvjetima, oni moraju tražiti prethodni pristanak od zemlje podrijetla i uzajamno dogovorene uvjete prije početka novog korištenja.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>40</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 4. – stavak 1.b (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	1.b Kada je riječ o genetskim resursima iz područja izvan nacionalne nadležnosti ili kada se zemlja podrijetla ne može utvrditi ili kada nije moguće dati i dobiti prethodni pristanak, novi korisnici usmjeravaju dobit prema fondu Unije za podjelu dobiti koji je namijenjen očuvanju biološke raznolikosti na svjetskoj razini, dok se ne uspostavi globalni multilateralni mehanizam podjele dobiti u skladu s člankom 10. Protokola iz Nagoye. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>41</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 4. – stavak 2. – točka a</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(a) traže, zadržavaju i prenose daljnjim korisnicima informacije o:
	(a) traže, zadržavaju i prenose daljnjim korisnicima međunarodno priznate potvrde o usklađenosti, kada su genetskim resursima pristupile stranke u Protokolu i Nagoye koje su ostvarile svoja suverena prava kao što je navedeno u članku 6. tog Protokola; ili nisu učinile sljedeće:

	(1) datumu i mjestu pristupa genetskim resursima i tradicionalnom znanju povezanom s takvim resursima;
	

	(2) opisu genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s korištenim resursima, uključujući dostupne jedinstvene identifikatore;
	

	(3) izvoru iz kojeg su resursi ili znanje izravno dobiveni kao i o daljnjim korisnicima genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s takvim resursima;
	

	(4) postojanju ili nepostojanju prava i obveza koji se odnose na pristup i podjelu dobiti;
	

	(5) odlukama o pristupu i uzajamno dogovorenim uvjetima, ako je to potrebno;
	


<TitreJust>Obrazloženje</TitreJust>
Podtočke 1. do 5. članka 4. stavka 2. točke (a) potpadaju pod sljedeći amandman.

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>42</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 4. – stavak 2. – točka aa (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(aa) traže, zadržavaju i prenose daljnjim korisnicima informacije o:

	
	(1) datumu i mjestu pristupa genetskim resursima i tradicionalnom znanju povezanom s takvim resursima;

	
	(2) opisu genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s korištenim resursima, uključujući dostupne jedinstvene identifikatore;

	
	(3) izvoru iz kojeg su resursi ili znanje izravno dobiveni kao i o daljnjim korisnicima genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s takvim resursima;

	
	(4) postojanju ili nepostojanju prava i obveza koji se odnose na pristup i podjelu dobiti;

	
	(5) odlukama o pristupu i uzajamno dogovorenim uvjetima, ako je to potrebno;


<TitreJust>Obrazloženje</TitreJust>
Članak 4. stavak 2. točka (a) podtočke 1. do 5. promijenili su mjesto te su postali točka aa (nova).

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>43</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 4. – stavak 2. – podstavak a - točka 5.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(5) odlukama o pristupu i uzajamno dogovorenim uvjetima, ako je to potrebno
	(5) odlukama o pristupu i uzajamno dogovorenim uvjetima, uključujući mehanizme podjele dobiti, ako je to potrebno;


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>44</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 4. – stavak 4.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	4. Smatra se da su korisnici koji pribave genetski resurs iz zbirke navedene u registru pouzdanih zbirki Unije iz članka 5. stavka 1. postupili s potrebnom pažnjom u pogledu traženja informacija koje su relevantne za pristup i podjelu dobiti za genetske resurse i tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima.
	4. Smatra se da su korisnici koji su pristupili genetskom resursu ili tradicionalnom znanju povezanom s genetskim resursima iz zbirke navedene u registru pouzdanih zbirki Unije iz članka 5. stavka 1. i koji dostave dokumentaciju koju su dobili iz zbirke zajedno s genetskim resursima ili tradicionalnim znanjem postupili s potrebnom pažnjom u pogledu traženja informacija koje su relevantne za pristup i podjelu dobiti za genetske resurse i tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>45</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 4. – stavak 4.a (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	4.a Komisija je ovlaštena donijeti delegirane akte kako bi se uspostavila pravila za podjelu dobiti u skladu sa stavkom 1.c [šest mjeseci nakon stupanja na snagu ove Uredbe]. Tim pravilima zahtijeva se podjela dobiti barem na razini najbolje prakse u sektoru o kojem je riječ te se uspostavljaju uvjeti za podjelu nenovčane dobiti. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>46</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 5. – stavak 3. – podstavak a</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(a) primjenjuje standardizirane postupke za razmjenu uzoraka genetskih resursa i povezanih informacija s drugim zbirkama i postupke za opskrbu trećih osoba uzorcima genetskih resursa i povezanim informacijama za njihovu upotrebu;
	(a) primjenjuje standardizirane postupke za razmjenu uzoraka genetskih resursa i informacija o tradicionalnom znanju povezanom s genetskim resursima s drugim zbirkama i postupke za opskrbu trećih osoba uzorcima genetskih resursa i informacijama o takvom znanju za njihovu upotrebu.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>47</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 5. – stavak 3. – podstavak b</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(b) opskrbljuje uzorcima genetskih resursa i povezanim informacijama treće osobe, samo za njihovu upotrebu, s dokumentacijom u kojoj se potvrđuje da se resursima i informacijama pristupilo u skladu s važećim zakonskim odredbama i, gdje je to bitno, uzajamno dogovorenim uvjetima za poštenu i pravičnu podjelu dobiti;
	(b) opskrbljuje uzorcima genetskih resursa i povezanim informacijama treće osobe, samo za njihovo korištenje, s dokumentacijom u kojoj se potvrđuje da se resursima i informacijama pristupilo u skladu s mjerodavnim zakonodavstvom ili regulatornim zahtjevima za pristup i podjelu dobiti i uzajamno dogovorenim uvjetima za poštenu i pravičnu podjelu dobiti;


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>48</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 5. – stavak 3. – podstavak e a (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(ea) trudi se, u suradnji s autohtonim i lokalnim zajednicama, drugim zbirkama, vlastima, organizacijama ili institucijama, prema potrebi, dokumentirati tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima ili objaviti informacije o takvom znanju kako bi se zaštitila relevantna prava i olakšalo korištenje takvog znanja poštujući u potpunosti ta prava; 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>49</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 5. – stavak 3. – podstavak e b (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(eb) pridonosi osvješćivanju važnosti genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima te povezanog pristupa i pitanja podjele dobiti u skladu s člankom 21. Protokola iz Nagoye.   


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>50</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 5. – stavak 3. – podstavak e c (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(ec) pridonosi izgradnji kapaciteta u zemljama u razvoju u skladu s člankom 22. Protokola iz Nagoye;


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>51</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 7. – stavak 2.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	2. Korisnici izjavljuju nadležnim tijelima uspostavljenim prema članku 6. stavku 1. da postupaju s potrebnom pažnjom u skladu s člankom 4. prilikom traženja odobrenja za stavljanje proizvoda koji je razvijen na temelju genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s tim resursima na tržište ili u trenutku komercijalizacije kada se takvo odobrenje ne zahtijeva. 
	2. Korisnici izjavljuju nadležnim tijelima uspostavljenim prema članku 6. stavku 1. da poštuju odredbe članka 4. te da će dostaviti povezane informacije povodom:


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>52</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 7. – stavak 2. – podstavak a (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(a) uspostave prethodnog pristanka i uzajamno dogovorenih uvjeta;


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>53</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 7. – stavak 2. – podstavak b (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(b) dobivanja sredstava za istraživanje koje obuhvaća korištenje genetskih resursa i tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima; 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>54</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 7. – stavak 2. – podstavak c (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(c) prijave patenata ili prava na zaštitu novih biljnih sorti u relevantnim nacionalnim, regionalnim ili međunarodnim institucijama koje obuhvaćaju, između ostalog, genetske resurse kojima se pristupilo, proizvode, uključujući derivate, te procese koji proizlaze iz upotrebe biotehnologije, ili tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima;


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>55</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 7. – stavak 2. – podstavak b (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(d) traženja odobrenja za stavljanje proizvoda koji je razvijen na temelju genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s tim resursima na tržište ili 


(Tekst s kraja članka 7. stavka 2.)

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>56</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 7. – stavak 3.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	3.
Nadležna tijela dostavljaju Komisiji svake dvije godine informacije dobivene na temelju stavaka 1. i 2. Komisija sažima dobivene informacije i stavlja ih na raspolaganje Centru za razmjenu podataka za pristup i podjelu dobiti.
	3. Nadležna tijela provjeravaju informacije navedene u točkama (b) i (e) te dostavljaju Komisiji u roku od tri mjeseca informacije dobivene u skladu s ovim člankom. Komisija u roku od tri mjeseca sažima dobivene informacije i stavlja informacije potrebne za međunarodno priznatu potvrdu na raspolaganje Centru za razmjenu podataka za pristup i podjelu dobiti kao i javnosti u lako dostupnom otvorenom formatu.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>57</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 8. – stavak 1.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	1. Svako udruženje korisnika može podnijeti zahtjev Komisiji da prizna kombinaciju postupaka, alata i mehanizama koju ono kontrolira kao najbolju praksu. Zahtjev je potkrijepljen dokazima i informacijama. 
	1. Svako udruženje korisnika ili organizacija koja je zainteresirana za korištenje genetskih resursa, pristupa i podjelu dobiti i koja posjeduje znanje u tom polju može podnijeti zahtjev Komisiji da prizna kombinaciju postupaka, alata i mehanizama koju ono kontrolira kao najbolju praksu. Zahtjev je potkrijepljen dokazima i informacijama. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>58</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 8. – stavak 2.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	2. Kada Komisija na temelju informacija i dokaza koje joj je dostavilo udruženje korisnika utvrdi da određena kombinacija postupaka, alata ili mehanizama omogućuje korisniku, kada je djelotvorno provede, da ispuni obveze utvrđene u člancima 4. i 7., ona daje priznanje za najbolju praksu.
	2. Komisija procjenjuje svaki zahtjev uzimajući u obzir informacije i dokaze podnositelja zahtjeva, relevantnih dobavljača, korisnika, vlasti, institucija, međuvladinih organizacija, predstavnika autohtonih i lokalnih zajednica, nevladinih organizacija i, prema potrebi, drugih sudionika. Na temelju tih informacija i dokaza, Komisija utvrđuje omogućava li određena kombinacija postupaka, alata i mehanizama korisniku, kada je djelotvorno provede, ispunjavanje obveza utvrđenih u člancima 4. i 7., uključujući one koje se odnose na dobivanje prethodnog pristanka i na poštenu i pravičnu podjelu dobiti prema uzajamno dogovorenim uvjetima ako je to potrebno. Komisija daje priznanje za najbolju praksu kombinaciji postupaka, alata ili mehanizama za koju je ispunjen zahtjev ako ta kombinacija omogućava korisnicima da ispunjavaju svoje obveze, a to čini na pouzdaniji i učinkovitiji način od drugih postojećih ili novih kombinacija.



</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>59</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 8. – stavak 2. – podstavak 2.a (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	2.a Kada upotreba genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima može dovesti do razvoja medicinskih proizvoda koji zanimaju dobavljača i važni su za ljudsko pravo uživanja najviše moguće razine zdravlja, prihvatljiv pristup tim proizvodima može biti važan aspekt poštene i pravične podjele dobiti, a najboljim praksama u relevantnim područjima to se uzima u obzir.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>60</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 8. – stavak 2. – podstavak 2.b (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	2.b Kada upotreba genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima može utjecati na zaštitu prehrambenih proizvoda, na primjer izazivanjem ograničenja mogućnosti poljoprivrednika da ponovo upotrebljavaju ili razmjenjuju sjeme, izbjegavanje takvog negativnog utjecaja može biti važan aspekt poštene i pravične podjele dobiti, a najboljim praksama u relevantnim područjima to se uzima u obzir.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>61</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 9. – stavak 3.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	3. Provjere se mogu provoditi kada nadležno tijelo posjeduje relevantne informacije, uključujući i one utemeljene na potkrijepljenim sumnjama trećih osoba, o korisnikovoj neusklađenosti s ovom Uredbom.
	3. Provjere se provode kada nadležno tijelo posjeduje relevantne informacije, uključujući i one utemeljene na potkrijepljenim sumnjama trećih osoba, o korisnikovoj neusklađenosti s ovom Uredbom.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>62</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 11. – stavak 2. – podstavak a</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(a) novčane kazne;
	(a) novčane kazne proporcionalne vrijednosti upotrebe genetskih resursa o kojima je riječ;


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>63</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 11. – stavak 2. – podstavak b</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(b) trenutna obustava aktivnosti posebne upotrebe;
	(b) trenutna obustava aktivnosti posebne upotrebe uključujući komercijalizaciju proizvoda koji se temelje na genetskim resursima i povezanom tradicionalnom znanju.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>64</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 12. – stavak 1.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	1. Nadležna tijela surađuju međusobno, s upravnim tijelima trećih zemalja i s Komisijom da bi se osigurala usklađenost korisnika s ovom Uredbom.
	1. Nadležna tijela surađuju međusobno, s upravnim tijelima trećih zemalja i s Komisijom da bi se pojačala djelotvorna koordinacija i osigurala usklađenost korisnika s ovom Uredbom. Suradnja se uspostavlja također s drugim relevantnim sudionicima, uključujući sa zbirkama, nevladinim organizacijama i predstavnicima autohtonih i lokalnih zajednica kada je to važno za ispravnu provedbu Protokola iz Nagoye i ove Uredbe.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>65</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 12. – stavak 2.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	2. Nadležna tijela razmjenjuju informacije o ozbiljnim propustima utvrđenim tijekom provjera navedenih u članku 9. stavku 1. i o vrstama kazna u skladu s člankom 11. s nadležnim tijelima drugih država članica i s Komisijom.
	2. Nadležna tijela dobivaju informacije od relevantnih sudionika i razmjenjuju informacije o ozbiljnim propustima utvrđenim tijekom provjera navedenih u članku 9. stavku 1. i o vrstama kazna u skladu s člankom 11. međusobno i s nadležnim tijelima drugih država članica te s Komisijom.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>66</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 12. – stavak 2.a (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	2.a Komisija traži dogovore s Europskim patentnim uredom i Svjetskom organizacijom za intelektualno vlasništvo kako bi osigurala da se u registre patenata uključe reference na genetske resurse i njihovo podrijetlo.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>67</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 13. – naslov</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	Platforma Unije za pristup 
	Platforma Unije za pristup i podjelu dobiti




</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>68</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 13. – stavak 1.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	1. Ovime se uspostavlja Platforma Unije za pristup genetskim resursima i tradicionalnom znanju povezanom s genetskim resursima. 
	1. Ovime se uspostavlja Platforma Unije za pristup genetskim resursima, tradicionalnom znanju povezanom s genetskim resursima i za poštenu i pravičnu podjelu dobiti.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>69</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 13. – stavak 2.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	2. Platformom Unije doprinosi se uređenju uvjeta pristupa na razini Unije raspravljanjem o povezanim pitanjima, uključujući o modelu i uspješnosti režima pristupa koji su uspostavljeni u državama članicama, pojednostavljenom pristupu za nekomercijalno istraživanje, praksama pristupa zbirkama u Uniji, pristupu dionika Unije u trećim zemljama i dijeljenju najboljih praksi.
	2. Platformom Unije doprinosi se uređenju uvjeta pristupa na razini Unije raspravljanjem o povezanim pitanjima, uključujući o modelu i uspješnosti režima pristupa koji su uspostavljeni u državama članicama, promicanju istraživanja koje doprinosi očuvanju i održivoj upotrebi biološke raznolikosti, posebno u zemljama u razvoju, uključujući o pojednostavljenom pristupu za nekomercijalno istraživanje, praksama pristupa zbirkama u Uniji, pristupu dionika Unije u trećim zemljama prema uzajamno dogovorenim uvjetima nakon dobivanja prethodnog pristanka, o praksama podjele dobiti, provedbi i dodatnoj razradi najboljih praksi i funkcioniranju mehanizama rješavanja sporova.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>70</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 13. – stavak 4.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	4. Svaka država članica i Komisija mogu imenovati jednog redovnog člana Platforme Unije. Dionici i drugi stručnjaci u područjima koja su obuhvaćena ovom Uredbom mogu biti pozvani prema potrebi.
	4. Svaka država članica i Komisija mogu imenovati jednog redovnog člana Platforme Unije. Dionici, predstavnici relevantnih međuvladinih i nevladinih organizacija i drugi stručnjaci u područjima koja su obuhvaćena ovom Uredbom pozivaju se prema potrebi.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>71</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 14. – stavak 1. – točka da (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(da) izrađuju katalog dostupnih genetskih resursa iz država članica u skladu s člankom 7. Konvencije o biološkoj raznolikosti kako bi se odredila njihova biološku raznolikost. Osim toga, potiču treće zemlje da izrade kataloge vlastitih genetskih resursa kako bi se povećala transparentnost pristupa korisnika.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>72</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 14. – stavak 1. – podstavak d b (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(db) osiguravaju da, kada se genetski resursi i s njima povezano tradicionalno znanje ne koriste zakonito ili u skladu s prethodnim pristankom ili uzajamno dogovorenim uvjetima, tijela nadležna za davanje pristupa genetskim resursima i potpisivanje uzajamno dogovorenih uvjeta imaju pravo pokrenuti postupak kako bi spriječili ili zaustavili takvo korištenje, uključujući preko zabrana, i kako bi tražili nadoknadu za svaku štetu koja nastane iz toga, kao i za oduzimanje tih genetskih resursa ako je potrebno. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>73</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 14. – stavak 1. – podstavak d c (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(dc) potiču korisnike i dobavljače na usmjeravanje dobiti koja proizlazi iz korištenja genetskih resursa prema očuvanju biološke raznolikosti i održivoj upotrebi njezinih komponenta.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>74</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 14. – stavak 1. – podstavak d b (novi)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(dd) podupiru regionalnu suradnju u području podjele dobiti s obzirom na prekogranične genetske resurse i s njima povezano tradicionalno znanje.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>75</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 14. – stavak 1. – točka de (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(de) jednom kada započne s radom fond predviđen Konvencijom o biološkoj raznolikosti ili bilo koji fond uspostavljen s istom svrhom, nastoje osigurati da ti fondovi omoguće izvore financiranja za istraživanje i izradu kataloga genetskih resursa. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>76</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 14.a (novi) - naslov </Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	Fond Unije za podjelu dobiti


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>77</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 14.a (novi) – stavak 1. </Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	1. Ovime se uspostavlja fond Unije za podjelu dobiti


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>78</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 14.a (novi) – stavak 2. </Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	2. Fond dobiva prihode iz provedbe članka 4. stavka 1. točke c.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>79</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 14.a (novi) – stavak 3. </Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	3. Komisija je ovlaštena donijeti delegirane akte da bi se uspostavili postupci za provedbu i rad fonda Unije za podjelu dobiti za financiranje očuvanja bioraznolikosti na svjetskoj razini. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>80</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 15.a (novi) – naslov </Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	Savjetodavni forum


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>81</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 15.a (novi) – stavak 1.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	Tijekom provedbe Uredbe Komisija osigurava ravnomjerno sudjelovanje predstavnika država članica i relevantnih organizacija dobavljača, udruženja korisnika, međuvladinih i nevladinih organizacija, kao i predstavnika autohtonih i lokalnih zajednica. Te stranke posebno doprinose određivanju i reviziji delegiranih akata u skladu s člankom 4. stavkom 5., člankom 9. stavkom 8. i člankom 14.a stavkom 3. i provedbi članaka 5., 7. i 8. te mogućim smjernicama za uspostavu uzajamno dogovorenih uvjeta. Te se stranke sastaju na savjetodavnom forumu. Komisija utvrđuje poslovnik foruma. 


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>82</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 16.a (novi)</Article>
<DocAmend2>Direktiva 2008/99/EZ</DocAmend2>
<Article2>Članak 3. – stavak ia (novi)</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	16.a Sljedeća točka dodaje se članku 3. Direktive 2008/99/EZ, s učinkom od …*:

	
	(ia) biopiratstvo.

	
	* SL: godinu dana nakon stupanja na snagu ove Uredbe.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>83</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 16.b (novi)</Article>
<DocAmend2>Direktiva 2008/99/EZ</DocAmend2>
<Article2>Prilog A – alineja (nova)</Article2>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	16.b Sljedeća alineja dodaje se Prilogu A Direktivi 2008/99/EZ, s učinkom od …*:

	
	Uredba (EU) br. …/2013 Europskog parlamenta i Vijeća od … o pristupu genetskim resursima te poštenoj i pravičnoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova korištenja u Uniji.

	
	* SL: godinu dana nakon stupanja na snagu ove Uredbe.


</Amend>
</RepeatBlock-Amend>
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SHORT JUSTIFICATION

Background

The proposal for a regulation under consideration is necessary for the purposes of implementing the Nagoya Protocol in the Union and enabling Union ratification. The Nagoya Protocol (NP), adopted in October 2010, results directly from the Convention on Biological Diversity (CBD), which is in force in the Union. More specifically, the NP is intended to establish a set of rules on access and benefit-sharing (ABS), for which the CBD provided little detail. 

In everyday language, the expression 'access and benefit-sharing', on the international level, is intended to mean two things: 

(1) countries that hold genetic resources should make these available to public or private operators outside its borders who wish to carry out research and develop new products ('access'),

(2) in return, the benefits, in particular profits, from the use of such genetic resources should be fairly shared between the country of origin and those operators ('benefit-sharing').

Position of the Rapporteur for the Opinion

Since the purpose of regulation proposed is, in essence, to transpose an international agreement into Union law, the rapporteur for the opinion feels that, wherever possible, the text of the proposed regulation should mirror the text of the Nagoya Protocol. 

Therefore a number of amendments are proposed to bring the language of the NP and the future regulation closer together. In particular, it is important to recall that the rules on access and benefit-sharing (ABS) are intended to serve a wider goal, which is explicitly mentioned in the CBD and the NP - the conservation of biological diversity. The NP also explicitly defines some secondary objectives, including, for instance, technology transfer to developing countries. The rapporteur for the opinion therefore feels that some of the language of the future regulation should more rigorously reflect the context of the NP.

Comments on the Amendments Proposed

The rapporteur is convinced that the text should include a reference to conserving genetic resources for agricultural use in the European Union, and therefore proposes an amendment which is intended to provide help for farmers and other local actors who preserve biodiversity, for instance of crops, localised in in situ collections. The goal would be to help such small-scale players to become "Union-trusted collections" in the terms of the proposed regulation. That idea is set out in amendment 38.

Another important amendment relates to the scope (Article 2). To provide legal certainty, it should be made clear that the regulation applies to genetic resources that are utilised and commercialised, rather than simply accessed, after the entry into force of the NP, a wording which is closer to the original text of the Protocol.

The Commission's proposal does not refer to intellectual property rights (IPR); nevertheless, the rapporteur feels that it is necessary, in the context of this regulation, to expressly refer to the fact that new patents should disclose the origin of the genetic resources used in the creation of a new product. The objective of the NP is to create a system - dependent on trust - under which genetic resources will circulate around the globe since both providers and users feel that they will benefit from such flows. For the same reasons - building a system based on trust and providing an alternative to 'biopiracy' - it makes sense to develop international rules intended to ensure that new patents are based on legally-acquired genetic resources.

Many of the rapporteur's other proposed amendments result from the need, already explained above, to insert some of the language of the NP into the future regulation, providing more context. For instance, amendments are proposed to Article 4 on obligations of users, Article 5 on Union-trusted collections and Article 8 on best practices recalling the overall objectives of the NP. The amendment proposed to penalties (Article 11) serves to make the examples of possible penalties easier to understand.

AMENDMENTS

The Committee on Agriculture and Rural Development calls on the Committee on the Environment, Public Health and Food Safety, as the committee responsible, to incorporate the following amendments in its report:

<RepeatBlock-Amend><Amend>Amendment

<NumAm>1</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Recital -1a (new)</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	 
	(-1a) The Union has put in place an ‘EU Biodiversity Strategy to 2020’, which commits it to step up its contribution to averting global biodiversity loss by 2020;


<TitreJust>Justification</TitreJust>
The Convention on Biological Diversity (CBD) and the Nagoya Protocol share an overall objective: the conservation of biological diversity. It is worth recalling in this text that the Union has its own Biodiversity Strategy, which aims to avert global biodiversity loss by 2020. 
</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>2</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Recital 1</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	(1) A broad range of players in the Union, including academic researchers and companies from different sectors of industry, use genetic resources for research, development and commercialisation purposes; some also use traditional knowledge associated with genetic resources.
	(1) A broad range of users and suppliers in the Union, including academic researchers and companies from different sectors of industry, use genetic resources for research, development and commercialisation purposes; some also use traditional knowledge associated with genetic resources. Research and development activities imply not only the study and analysis of the genetic or biochemical composition of genetic resources but also measures to generate innovation and practical applications. The successful implementation of the Nagoya Protocol also depends on the way in which users and suppliers of genetic resources or traditional knowledge associated with genetic resources are able to negotiate agreed conditions for the promotion of biodiversity conservation  in accordance with the ‘EU biodiversity strategy to 2020’.


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>3</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Recital 2</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	(2) Genetic resources represent the gene pool in both natural and cultivated or domesticated stocks and play a significant and growing role in many economic sectors including food production, forestry, development of medicines, or development of bio-based sources of renewable energy.
	(2) Genetic resources represent the gene pool in both natural and cultivated or domesticated stocks and play a significant and growing role in many economic sectors including food production, forestry, development of medicines, or development of bio-based sources of renewable energy. Genetic resources play a significant role in the implementation of strategies designed to restore damaged ecosystems and safeguard endangered species. 


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>4</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Recital 2 a (new)</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	
	(2a) Access to genetic resources and the fair and equitable distribution of benefits resulting from their use should provide an answer to the problem of supplying enough food to meet the needs of an expanding world populace.


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>5</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Recital 6</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	(6) The Nagoya Protocol on Access to Genetic Resources and the Fair and Equitable Sharing of Benefits Arising from Their Utilization to the Convention on Biological Diversity (the Nagoya Protocol) is an international treaty adopted on 29 October 2010 by the Parties to the Convention. The Nagoya Protocol significantly expands the general rules of the Convention on access and benefit-sharing for the use of genetic resources and traditional knowledge associated with genetic resources.
	(6) The Nagoya Protocol on Access to Genetic Resources and the Fair and Equitable Sharing of Benefits Arising from Their Utilization to the Convention on Biological Diversity (the Nagoya Protocol) is an international treaty adopted on 29 October 2010 by the Parties to the Convention. The Nagoya Protocol further details the general rules of the Convention on access and benefit-sharing for the use of genetic resources and traditional knowledge associated with genetic resources.


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>6</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Recital 9</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	(9) In order to ensure legal certainty, it is important that the rules implementing the Nagoya Protocol should only apply to genetic resources and traditional knowledge associated with genetic resources that are accessed after the entry into force of the Nagoya Protocol for the Union.
	(9) In order to ensure legal certainty, it is important that the rules implementing the Nagoya Protocol should only apply to genetic resources and traditional knowledge associated with genetic resources that are accessed or utilised after the entry into force of the Nagoya Protocol for the Union.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Articles 1 and 3 of the Nagoya Protocol (NP), which respectively deal with its objectives and scope, refer to "utilization" of genetic resources, rather than simply access. Article 1 of the NP states that the "objective of this Protocol is the fair and equitable sharing of the benefits arising from the utilization of genetic resources". 
</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>7</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Recital 11 a (new)</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	
	(11a) In accordance with the  Nagoya Protocol, it must be stipulated that Member States shall not be restricted in their interpretation at national level of  Directive 98/44/EG  on the legal protection of biotechnical inventions (bio patent directive). In particular, the use of biological materials for the purpose of breeding, discovery and developing other plant varieties and the use by farmers of crops for propagation or multiplication by them on their own holdings must be guaranteed.


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>8</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Recital 14</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	(14) With a view to ensuring an effective implementation of the Nagoya Protocol, all users of genetic resources and traditional knowledge associated with such resources should have to exercise due diligence to ascertain that the genetic resources and associated traditional knowledge used were accessed in accordance with applicable legal requirements and to ensure that, where relevant, benefits are shared. However, given the diversity of users within the Union it is not appropriate to oblige all users to take the same measures for exercising due diligence. Therefore, only minimum features of due diligence measures should be set out. The specific choices taken by users on the tools and measures applied for exercising due diligence should be supported through the recognition of best practices as well as complementary measures in support of sectoral codes of conduct, model contractual clauses, and guidelines with a view to increasing legal certainty and reducing costs. The obligation on users to keep information relevant for access and benefit-sharing should be limited in time, consistent with the time-span for an eventual innovation.
	(14) With a view to ensuring an effective implementation of the Nagoya Protocol, all users of genetic resources and traditional knowledge associated with such resources should have to exercise due diligence to ascertain that the genetic resources and associated traditional knowledge used were accessed in accordance with applicable legal requirements and to ensure that, where relevant, benefits are shared. However, given the diversity of users within the Union not all users must be obliged to take the same measures for exercising due diligence. This is the case in particular for subsequent users where the due diligence obligation should only apply in the case such users access and use genetic resources in the form as originally accessed by the initial user. The obligation on users to keep information relevant for access and benefit-sharing, in particular documented proof  that benefit-sharing obligations have been fully and legally carried out, should be limited in time, consistent with the time-span for an eventual innovation.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
It is important to clearly state that users are obliged to keep documentary proof that they have fulfilled their benefit-sharing obligations.
</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>9</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Recital 14a (new)</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	
	(14a) The successful implementation of the Nagoya Protocol depends on users and providers of genetic resources or of traditional knowledge associated with genetic resources negotiating mutually agreed terms that not only lead to fair benefit-sharing, but also contribute to the Protocol's wider objective of contributing to the conservation of biological diversity.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
The objectives of the Nagoya Protocol, as defined in its Article 1, suggest that benefit-sharing activities should also contribute to" the conservation of biological diversity and the sustainable use of its components".
</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>10</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Recital 16</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	(16) Best practices developed by users should play an important role in identifying due diligence measures that are particularly suitable for achieving compliance with the system of implementation of the Nagoya Protocol with high legal certainty and at low costs. Users should be enabled to build on existing access and benefit-sharing codes of conduct developed for the academic sector and different industries. Associations of users should be able to request that the Commission determines whether a specific combination of procedures, tools or mechanisms overseen by an association may be recognised as best practice. Competent authorities of the Member States should consider that the implementation of a recognised best practice by a user reduces that user's risk of non-compliance and justifies a reduction in compliance checks. The same should apply to best practices adopted by the collective of the Parties to the Nagoya Protocol.
	(16) Best practices developed by users play an important role in identifying due diligence measures that are particularly suitable for achieving compliance with the system of implementation of the Nagoya Protocol with high legal certainty and at low costs. Users should be enabled to build on existing access and benefit-sharing codes of conduct developed for the academic sector and different industries. Associations of users should be able to request that the Commission determines whether a specific combination of goals, activities, procedures, tools or mechanisms overseen by an association may be recognised as best practice. Competent authorities of the Member States should consider that the implementation of a recognised best practice by a user reduces that user's risk of non-compliance and justifies a reduction in compliance checks. The same should apply to best practices adopted by the collective of the Parties to the Nagoya Protocol.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
'Best practices' should not only be about procedures, tools or mechanisms but also include objectives and activities.
</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>11</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Recital 19</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	(19) Collections are major suppliers of genetic resources and traditional knowledge associated with genetic resources used in the Union. A system of Union trusted collections should be set in place. It would ensure that collections included in the register of Union trusted collections effectively apply measures to only supply samples of genetic resources to third persons with documentation providing evidence of legal acquisition and the establishment of mutually agreed terms, where required. A system of Union trusted collections should substantially lower the risk that illegally acquired genetic resources are used in the Union. Competent authorities of Member States would verify if a collection meets the requirements for recognition as Union trusted collection. Users that acquire a genetic resource from a collection listed in the Union register should be considered to have exercised due diligence as regards the seeking of all necessary information. This should prove particularly beneficial for academic researchers as well as small and medium sized enterprises. 
	(19) Collections are the most accessible suppliers of genetic resources and traditional knowledge associated with genetic resources utilised in the Union. A system of Union trusted collections should be set in place. It ensures that collections included in the register of Union trusted collections effectively apply measures to only supply samples of genetic resources to third persons with documentation providing evidence of legal acquisition and the establishment of mutually agreed terms, where required. A system of Union trusted collections should substantially lower the risk that illegally acquired genetic resources are utilised in the Union. Competent authorities of Member States would verify if a collection meets the requirements for recognition as Union trusted collection, including demonstrating the capacity to respect the broad objectives of the Nagoya Protocol in terms of achieving a fair and equitable sharing of the benefits arising from the utilisation of genetic resources and contributing to the conservation of biodiversity. Users that acquire a genetic resource from a collection listed in the Union register should be considered to have exercised due diligence as regards the seeking of all necessary information. This should prove particularly beneficial for academic researchers as well as small and medium sized enterprises. 


<TitreJust>Justification</TitreJust>
It is important to emphasize that the conditions for being considered a union trusted collection should not only be technical. The first condition for being "trusted" is being able to put in place fair and equitable benefit-sharing.
</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>12</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Recital 28</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	(28) The objectives of this Regulation are to minimise the risk that illegally genetic resources or traditional knowledge associated with genetic resources are used in the Union, and to support the fair and equitable sharing of benefits resulting from the use of genetic resources or traditional knowledge associated with genetic resources upon mutually agreed terms. These cannot be achieved by the Member States individually, and can therefore, by reasons of their scale and to ensure functioning of the internal market, be better achieved at Union level. The Union may therefore adopt measures in accordance with the principle of subsidiarity as set out in Article 5 of the Treaty on European Union. In accordance with the principle of proportionality, as set out in that Article, this Regulation does not go beyond what is necessary to achieve its objectives.
	(28) The objectives of this Regulation are to minimise the risk that illegally genetic resources or traditional knowledge associated with genetic resources are used in the Union, and to support the fair and equitable sharing of benefits resulting from the use of genetic resources or traditional knowledge associated with genetic resources upon mutually agreed terms. These cannot be achieved by the Member States individually, and can therefore, by reasons of their scale and to ensure functioning of the internal market, be better achieved at Union level. The Union may therefore adopt measures in accordance with the principle of subsidiarity as set out in Article 5 of the Treaty on European Union. In accordance with the principle of proportionality, as set out in that Article, this Regulation does not go beyond what is necessary to achieve its objectives. At the same time, one objective of this regulation is the fair and equitable distribution of the benefits resulting from the use of genetic resources, thereby helping to conserve biodiversity in accordance with the ‘EU biodiversity strategy to 2020’ guidelines.


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>13</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 1 – paragraph -1 (new)</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	
	(-1) The objective of this Regulation is the fair and equitable sharing of the benefits arising from the utilisation of genetic resources thereby contributing to the conservation of biological diversity and the sustainable use of its components, in accordance with the objectives of the Convention on Biological Diversity.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
It is important to include the objectives of the Convention on Biological Diversity (CBD) in Article 1. The Nagoya Protocol is a continuation of the CBD, essentially serving to develop Article 15 of the CBD into a fully-fledged international regime for access and benefit-sharing. 
</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>14</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 1 – paragraph 1</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	This Regulation establishes rules governing access and benefit-sharing for genetic resources and traditional knowledge associated with genetic resources, in accordance with the provisions of the Nagoya Protocol on access to genetic resources and the fair and equitable sharing of benefits arising from their utilisation to the Convention on Biological Diversity (the Nagoya Protocol).
	This Regulation establishes rules governing compliance with the regime of access and benefit-sharing for genetic resources and traditional knowledge associated with genetic resources, in accordance with the provisions of the Nagoya Protocol on access to genetic resources and the fair and equitable sharing of benefits arising from their utilisation to the Convention on Biological Diversity (the Nagoya Protocol).


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>15</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 2 – paragraph 1</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	This Regulation applies to genetic resources over which states exercise sovereign rights and to traditional knowledge associated with genetic resources that are accessed after the entry into force of the Nagoya Protocol for the Union. It also applies to the benefits arising from the use of such genetic resources and to traditional knowledge associated with genetic resources.
	This Regulation applies to genetic resources over which states exercise sovereign rights and to traditional knowledge associated with genetic resources that are accessed or utilised after the entry into force of the Nagoya Protocol for the Union. It also applies to the benefits arising from the use of such genetic resources and to traditional knowledge associated with genetic resources.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
Articles 1 and 3 of the Nagoya Protocol (NP), which respectively deal with its objectives and scope, refer to "utilization" of genetic resources, rather than simply access. Article 1 of the NP states that the "objective of this Protocol is the fair and equitable sharing of the benefits arising from the utilization of genetic resources".  
</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>16</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 2 – paragraph 2 a (new)</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	
	This Regulation shall not restrict the Member States in their interpretation of Directive 98/44/EG on the legal protection of biotechnical inventions (bio patent directive). In particular, the use of biological materials for the purpose of breeding, discovery and developing other plant varieties and the use by farmers of crops for propagation or multiplication by them on their own holdings shall be guaranteed.


</Amend>

<Amend>Amendment

<NumAm>17</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 3 – paragraph 4a (new)</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	 
	(4a) “derivative” means a naturally occurring biochemical compound resulting from the genetic expression or metabolism of biological or genetic resources, even if it does not contain functional units of heredity;


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>18</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 3 – paragraph 6</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	(6) "use of genetic resources" means to conduct research and development on the genetic or biochemical composition of genetic resources;
	(6) "utilisation of genetic resources" means to conduct research and development on the genetic or biochemical composition of genetic resources including through the application of biotechnology;


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>19</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 4 – paragraph 1</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	1. Users shall exercise due diligence to ascertain that genetic resources and traditional knowledge associated with genetic resources used were accessed in accordance with applicable access and benefit-sharing legislation or regulatory requirements and that, where relevant, benefits are fairly and equitably shared upon mutually agreed terms. Users shall seek, keep, and transfer to subsequent users information relevant for access and benefit-sharing.
	1. Users shall exercise due diligence to ascertain that genetic resources and traditional knowledge associated with genetic resources used were accessed with prior informed consent and based on mutually agreed terms as defined by applicable access and benefit-sharing legislation or regulatory requirements and that benefits are fairly and equitably shared upon mutually agreed terms. Users shall seek, keep, and transfer to subsequent users all information and documents relevant for access and benefit-sharing and compliance with the provisions of this Regulation, in particular all documented proof that benefit-sharing obligations have been fully and legally carried out.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
It is important to stress that users are obliged to keep documentary proof that they have fulfilled their benefit-sharing obligations under mutually agreed terms.
</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>20</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 4 – paragraph 2 – point a – point 3</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	(3) the source from which the resources or the knowledge were directly obtained as well as subsequent users of genetic resources or traditional knowledge associated with such resources;
	(3) the source from which the resources or the knowledge were directly obtained;


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>21</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 4 – paragraph 2 – point a – point 5</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	(5) access decisions and mutually agreed terms, where applicable;
	(5) access permits and mutually agreed terms, where applicable;


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>22</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 4 – paragraph 2 – point c</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	(c) obtain a proper access permit, establish mutually agreed terms, or discontinue the use where it appears that access was not in accordance with applicable access and benefit-sharing legislation or regulatory requirements.
	(c) obtain a proper access permit and establish mutually agreed terms where it appears that access was not in accordance with applicable access and benefit-sharing legislation or regulatory requirements.


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>23</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 4 – paragraph 4a (new)</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	
	4a. Users, when negotiating mutually agreed terms with providers of genetic resources or of traditional knowledge associated with genetic resources, shall seek to ensure that such terms contribute to the conservation of biological diversity and the sustainable use of its components and to technology transfer to developing countries.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
The objectives of the Nagoya Protocol, as defined in Article 1, suggest that benefits sharing activities should contribute" to the conservation of biological diversity and the sustainable use of its components". Article 1 also makes an explicit reference to technology transfer. Given that they must together agree mutually agreed terms, it will be up to both providers and users to jointly ensure that mutually agreed terms increase, rather than reduce, biodiversity.  
</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>24</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 4 – paragraph 4 b (new)</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	
	4b. The obligation referred to in paragraphs (1) to (3) shall only apply to subsequent users in case such users access and use genetic resources in the form as originally accessed by the initial user.


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>25</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 5 – paragraph 3– point -a (new)</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	  
	(-a) respect the broad objectives of the Nagoya Protocol, working towards a fair and equitable sharing of the benefits arising from the utilization of genetic resources whilst simultaneously contributing to the conservation of biodiversity;


<TitreJust>Justification</TitreJust>
It is useful to recall here that the conditions for being considered a union-trusted collection should not only be technical. It is important to underline that the first condition for being "trusted" is to demonstrate a commitment to fair and equitable benefit-sharing.
</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>26</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 5 – paragraph 4 – subparagraph 1</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	Member States shall regularly verify that each collection under their jurisdiction included in the Union register of trusted collections effectively applies the measures set out in paragraph 3.
	Member States shall regularly verify that each collection under their jurisdiction included in the Union register of trusted collections effectively applies the measures set out in paragraph 3; at the same time, the provisions adopted must not lead to increased bureaucracy or additional costs.


</Amend>

<Amend>Amendment

<NumAm>27</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 6 – paragraph 3a (new)</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	 
	3a. The competent authorities and the focal point on access and benefit-sharing shall provide advice to the public and potential users seeking information on the implementation of this regulation and the relevant provisions of the Convention and the Nagoya Protocol in the Union.


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>28</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 7 – paragraph 1</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	1. Member States and the Commission shall request all recipients of public research funding involving uses of genetic resources and traditional knowledge associated with genetic resources to declare that they will exercise due diligence in accordance with Article 4.
	deleted


<TitreJust>Justification</TitreJust>
There is no reason for applying specific rules to recipients of public research funding. 
</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>29</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 7 – paragraph 3</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	3. Competent authorities shall transmit to the Commission every two years the information received on the basis of paragraphs 1 and 2. The Commission shall summarise the information received and make it available to the Access and Benefit-sharing Clearing House.
	3. Competent authorities shall verify the information provided under paragraph (2) and transmit it to the Commission within six months of the receipt. The Commission shall within six months of the receipt summarise the information received and make the information required for the internationally recognised certificate available to the Access and Benefit-sharing Clearing House as well as to the public in an easily accessible open format.


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>30</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 8 – paragraph 1</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	1. Any association of users may submit an application to the Commission for recognising as best practice a combination of procedures, tools or mechanisms developed and overseen by it. The application shall be supported by evidence and information.
	1. Any association of users or organisation with interest and expertise in the utilisation of genetic resources and access and benefit sharing may submit an application to the Commission for recognising as best practice a combination of goals, activities, procedures, tools or mechanisms developed and overseen by it. The application shall be supported by evidence and information. In considering applications for recognition of best practice, the Commission shall give priority to goals, activities, procedures, tools or mechanisms that contribute to:

	
	- the conservation of biological diversity and the sustainable use of its components;

	
	- technology transfer;

	
	- poverty eradication in developing countries.


<TitreJust>Justification</TitreJust>
The Nagoya Protocol includes objectives and language which are not mirrored in the Commission proposal. The implementation of the benefit-sharing rules are intended top be supportive of broader goals, such as the conservation of biological diversity and the eradication of poverty. 'Best practice' should include objectives as well as procedures.
</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>31</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 9 – paragraph 2</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	2. The checks referred to in paragraph 1 of this Article shall be conducted in accordance with a periodically reviewed plan following a risk-based approach. When developing this risk-based approach, Member States shall consider that the implementation by a user of a best practice recognised under Article 8(2) of this Regulation or under Article 20(2) of the Nagoya Protocol reduces that user's risk of non-compliance.
	2. The checks referred to in paragraph 1 of this Article shall be conducted in accordance with a periodically reviewed plan following a risk-based approach, of which the key principles shall be laid down by the Commission by means of implementing acts adopted in accordance with the examination procedure referred to in Article 15(2). Such an approach shall take into account that the implementation by a user of a best practice recognised under Article 8(2) of this Regulation or under Article 20(2) of the Nagoya Protocol reduces that user's risk of non-compliance.


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>32</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 9 – paragraph 4 – introductory part</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	4. The checks referred to in paragraph 1 shall include at least:
	4. The checks referred to in paragraph 1 shall include:


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>33</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 10 – paragraph 2</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	2. The information referred to in paragraph 1 shall be made available in accordance with Directive 2003/4/EC.
	2. The information referred to in paragraph 1 shall be made available in accordance with Directive 2003/4/EC in an easily accessible open format.


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>34</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 12 – paragraph 2</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	2. The competent authorities shall exchange information on serious shortcomings detected through checks referred to in Article 9(1) and on the types of penalties imposed in accordance with Article 11 with the competent authorities of other Member States and with the Commission.
	2. The competent authorities shall exchange information on the organization of their checking system for monitoring user compliance with this Regulation and on serious shortcomings detected through checks referred to in Article 9(1) and on the types of penalties imposed in accordance with Article 11 with the competent authorities of other Member States and with the Commission.


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>35</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 12 – paragraph 2 a (new)</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	
	2a. The Commission shall seek arrangements with the European Patent Office and with the World Intellectual Property Organization to ensure that references to genetic resources and their origin are included in patent registrations.


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>36</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 13 – paragraph 1</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	1. A Union platform on access to genetic resources and traditional knowledge associated with genetic resources is hereby established.
	1. A Union platform on access to genetic resources and traditional knowledge associated with genetic resources is hereby established. Member States which envisage adopting access rules as regards their genetic resources shall first conduct an impact assessment of these rules and submit the result of this assessment to the Union platform for consideration pursuant to the procedure laid down in paragraph 5 of this Article.


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>37</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 13 – paragraph 2</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	2. The Union platform shall contribute to the streamlining of access conditions at Union level by discussing related issues, including the design and performances of access regimes established in Member States, simplified access for non-commercial research, access practices of collections in the Union, access of Union stakeholders in third countries and the sharing of best practices.
	2. The Union platform shall contribute to the streamlining of access conditions at Union level by discussing related issues, including the design and performances of access regimes established in Member States, simplified access for non-commercial research, access practices of collections in the Union, access of Union stakeholders in third countries and the sharing of best practices. In particular, the platform should advocate that where competent authorities leave requests for access unanswered, the due diligence obligation shall be deemed to be fulfilled and access should be without any further obligations.


</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>38</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 14 – point d a (new)</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	
	(da) take measures to support users that contribute to the conservation of biological diversity and cultural diversity with limited means to become trusted collections;


<TitreJust>Justification</TitreJust>
It is important to help small-scale projects, for instance developed by farmers and local communities, that contribute to preserving biological diversity to become "trusted collections" as defined in this regulation.
</Amend>
<Amend>Amendment

<NumAm>39</NumAm>
<DocAmend>Proposal for a regulation</DocAmend>
<Article>Article 16 – paragraph 3</Article>
	

	Text proposed by the Commission
	Amendment

	3. Every ten years after its first report the Commission shall, on the basis of reporting on and experience with the application of this Regulation, review the functioning and effectiveness of this Regulation. In its reporting the Commission shall in particular consider the administrative consequences for public research institutions, small or medium-sized enterprises and micro-enterprises. It shall also consider the need for further Union action on access to genetic resources and traditional knowledge associated with genetic resources.
	3. Every ten years after its first report the Commission shall, on the basis of reporting on and experience with the application of this Regulation, review the functioning and effectiveness of this Regulation. In its reporting the Commission shall in particular consider the administrative consequences for specific sectors, public research institutions, small or medium-sized enterprises and micro-enterprises. It shall also consider the need for further Union action on access to genetic resources and traditional knowledge associated with genetic resources.


</Amend>
</RepeatBlock-Amend>
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Izvjestitelj za mišljenje: <Depute>Ian Hudghton</Depute>
KRATKO OBRAZLOŽENJE

Introduction

One of the three objectives of the Convention on Biological Diversity (CBD) is the fair and equitable sharing of the benefits arising out of the utilisation of genetic resources.  The CBD gives little information as to how this objective is to be met and accordingly the Nagoya Protocol has been adopted to fill this gap.  The EU and most Member States are Parties to the Protocol and the current proposal is for a Regulation to ratify and implement its provisions.

Subject matter

The Protocol covers research and development relating to the genetic and/or biochemical composition of genetic material - e.g. DNA, genes etc.  Numerous industries, including the pharmaceutical and food and drink industries, use genetic materials in their research.  Industries in the developed world have stood accused of "biopiracy" and of violating the sovereign rights of other countries; the Protocol therefore aims to resolve this problem.

The Protocol has two main pillars: the access pillar and the user-compliance pillar.  The access pillar gives Parties to the Protocol the choice as to whether they wish to regulate access to genetic resources falling under their sovereignty.  Should they choose to do so, the Protocol goes on to stipulate international access standards which must then be adhered to.

The user-compliance pillar obliges all Parties to require that only legally acquired genetic materials are used within their jurisdiction.  This covers the end-users of the resource - for example, the industries conducting genetic research.

Commission proposal

The Commission proposal deals mainly with the user-compliance pillar of the proposal - aspects which are arguably of little direct relevance to fisheries management.  The Commission does however propose to create a Union platform on access which will provide non-binding advice on access issues.  Access issues remain a national competence and, within the EU, different MS have taken differing approaches: the Netherlands, for example, requires no prior informed consent whilst France has indicated that it may bring forward legislation regulating access, particularly for its overseas territories.

PECH interest and rapporteur's stance

The Protocol refers specifically to the "potential role of access and benefit-sharing to contribute to the conservation and sustainable use of biological diversity".  The second stated responsibility of the PECH Committee is "the conservation of fishery resources" and so the Protocol clearly falls within the remit of the Committee.

Your rapporteur contends that at times the EU's interests in resources outwith European waters has been primarily exploitative and that the interests of indigenous and local populations come as an afterthought.  The Nagoya Protocol is designed specifically with the interests of these peoples in mind - and your rapporteur welcomes the opportunity to recommend the Committee support ratification of the treaty.

The rapporteur has sought to concentrate on those areas of the Protocol falling directly within the competences of the Committee.  He is therefore proposing amendments in the following areas:


Involvement of indigenous and local communities - Article 6 of the Protocol deals with access issues and refers specifically to the involvement of indigenous and local communities.  No such reference exists in the Commission text establishing a Union platform on access and the rapporteur believes that this should be rectified.

Scope of the Regulation - Article 4 of the CBD extends its scope not only to territorial waters and the EEZ but also to activities taking place in international waters.  Accordingly, fishing activities on the high seas would potentially fall under CBD.  The Protocol scope is, however, narrower and does not extend to marine areas beyond national jurisdiction.  Nonetheless, the Protocol does not prohibit Parties from going further and the EU could extend the scope of this Regulation to cover activities taking place in international waters.

AMANDMANI

Odbor za ribarstvo poziva Odbor za okoliš, javno zdravlje i sigurnost hrane da kao nadležni odbor u svoje izvješće uključi sljedeće amandmane:

<RepeatBlock-Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>1</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 2.a (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(2.a) Istraživanje genetskih resursa postupno se širi na nova područja, posebno na oceane, koja su i dalje najmanje istražena i poznata okruženja na planetu; Oceanske dubine posebice predstavljaju posljednje veliko ograničenje na planetu i privlače sve više interesa u pogledu istraživanja, ispitivanja i iskorištavanja resursa. U tom je kontekstu proučavanje neizmjerne bioraznolikosti koja se može naći u morskim ekosustavima na velikim dubinama novo i vrlo obećavajuće područje istraživanja u cilju otkrića genetskih resursa koji bi se potencijalno upotrebljavali u različite svrhe.


</Amend>

<Amend>Amandman

<NumAm>2</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 7.a (nova)</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	
	(7.a) Protokol iz Nagoye odnosi se na genetske resurse koji si obuhvaćeni područjem primjene članka 15. Konvencije, za razliku od šireg područja primjene članka 4. Konvencije. Time se implicira da se Protokol ne odnosi na cijelo područje primjene članka 4., kao na primjer na aktivnosti koje se odvijaju u morskim područjima izvan nacionalne nadležnosti.  Ipak, nijedna odredba u Protokolu ne sprečava njegove stranke da načela prošire na aktivnosti koje se odvijaju u takvim morskim područjima.


<TitreJust>Obrazloženje</TitreJust>
The scope of the Nayoya Protocol is somewhat narrower than that of the Convention on Biological Diversity and does not extend to activities taking place outwith national waters, such as exploitation beyond the EEZs.  Nonetheless, nothing prevents the Union from going further in this Regulation and, indeed, Article 10 of the Protocol envisages future mechanisms to address situations where obtaining prior informed consent is not possible.

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>3</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 15.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(15) Obveza postupanja s posebnom pažnjom trebala bi se primjenjivati na sve korisnike neovisno o njihovoj veličini, uključujući mikropoduzeća te mala i srednja poduzeća. Isključivanje tih sudionika iz sustava u potpunosti bi ugrozilo njegovu djelotvornost. Time bi se također kršile međunarodne obveze Unije u sklopu Protokola iz Nagoye. Međutim, Uredbom bi se trebale ponuditi mjere i instrumenti koji bi mikropoduzećima te malim i srednjim poduzećima omogućili poštovanje svojih obveza s niskim troškovima i visokom pravnom sigurnošću.
	(15) Obveza postupanja s posebnom pažnjom trebala bi se primjenjivati na sve korisnike neovisno o njihovoj veličini, uključujući mikropoduzeća te mala i srednja poduzeća. Isključivanje tih sudionika iz sustava u potpunosti bi ugrozilo njegovu djelotvornost. Time bi se također kršile međunarodne obveze Unije u sklopu Protokola iz Nagoye. Međutim, Uredbom bi se trebale ponuditi mjere i instrumenti koji bi mikropoduzećima te malim i srednjim poduzećima omogućili poštovanje svojih obveza s niskim troškovima, bez ugrožavanja njihove konkurentnosti, i visokom pravnom sigurnošću.


</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>4</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Uvodna izjava 23.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	(23) Platforma Unije za pristup trebala bi omogućiti raspravu i doprinijeti uređenju uvjeta pristupa u državama članicama, modelu i uspješnosti režima pristupa, pojednostavljenom pristupu za nekomercijalno istraživanje, praksama pristupa zbirkama u Uniji, pristupu dionika Unije u trećim zemljama i dijeljenju najboljih praksi.
	(23) Platforma Unije za pristup trebala bi omogućiti raspravu i doprinijeti uređenju uvjeta pristupa u državama članicama, modelu i uspješnosti režima pristupa, pojednostavljenom pristupu za nekomercijalno istraživanje, praksama pristupa zbirkama u Uniji, pristupu dionika Unije u trećim zemljama i dijeljenju najboljih praksi. Platformom Unije trebali bi se u potpunosti poštovati nadležnost država članica i cilj uključivanja, prema potrebi, autohtonih i lokalnih zajednica u skladu s Protokolom iz Nagoye.


<TitreJust>Obrazloženje</TitreJust>
The Protocol provisions on access to resources specifically refer to the interests of indigenous and local communities.  It is therefore appropriate for the Regulation to do likewise

</Amend>
<Amend>Amandman

<NumAm>5</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 6. – stavak 2.</Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	2. Komisija objavljuje popis nadležnih tijela, uključujući na Internetu. Komisija ažurira popis.
	2. Komisija objavljuje popis nadležnih tijela, uključujući na Internetu. Komisija ažurira popis; posebna pozornost pridaje se najudaljenijim područjima, imajući na umu važnost i krhkost genetskih resursa pronađenih na njihovom teritoriju, u cilju sprečavanja svakog nasilnog iskorištavanja.


</Amend><Amend>Amandman

<NumAm>6</NumAm>
<DocAmend>Prijedlog Uredbe</DocAmend>
<Article>Članak 13. – stavak 3. </Article>
	

	Tekst koji je predložila Komisija
	Izmjena

	3. Platforma Unije može pružati neobvezujuće savjete, smjernice ili mišljenja o pitanjima u okviru svoga mandata.
	3. Platforma Unije može pružati neobvezujuće savjete, smjernice ili mišljenja o pitanjima u okviru svoga mandata. Svakim takvim savjetom, smjernicom ili mišljenjem koje se pruži uzima se u obzir zahtjev za uključivanje relevantnih autohtonih i lokalnih zajednica o kojima je riječ.


<TitreJust>Obrazloženje</TitreJust>
Article 6 of the Protocol requires Parties to take, as appropriate, measures to involve indigenous and local communities where those communities have rights to grant access.  The Union platform should be expressly bound to respect these provisions.

</Amend>
</RepeatBlock-Amend>
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