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REGOLAMENT (UE) Nru 511/2014 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-16 ta’ April 2014

dwar mizuri ta’ konformita ghall-utenti mill-Protokoll ta’ Nagoya dwar l-Aécess ghal Rizorsi
Geneti¢i u 1-Qsim Gust u Ekwu ta’ Benefic¢ji li Jirrizultaw mill-Uzu taghhom fl-Unjoni

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 192(1) tieghu,
Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew (1),

Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu fkonformita mal-procedura legizlattiva ordinarja (2),

Billi:

(1)  L-istrument internazzjonali principali li jipprovdi qafas generali ghall-konservazzjoni u l-uzu sostenibbli tad-diver-
sita bijologika u l-qsim gust u ekwu tal-benefic¢ji li jirrizultaw mill-uzu ta’ rizorsi geneti¢i huwa l-Konvenzjoni
dwar id-Diversita Bijologika, approvata fisem l-Unjoni fkonformita mad-Decizjoni tal-Kunsill 93/626/KEE (?) (il-
“Konvenzjoni”).

(2)  Tl-Protokoll ta’ Nagoya dwar l-Ac¢cess ghal Rizorsi Geneti¢i u -Qsim Gust u Ekwu ta’ Benefi¢¢ji li Jirrizultaw mill-
Uzu taghhom ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika () (il-“Protokoll ta’ Nagoya”) huwa trattat internazz-
jonali adottat fid-29 ta’ Ottubru 2010 mill-Partijiet ghall-Konvenzjoni. Il-Protokoll ta’ Nagoya jkompli jelabora fuq
ir-regoli generali tal-Konvenzjoni dwar l-access ghal rizorsi genetici u l-qsim tal-benefic¢ji monetarji u mhux
monetarji li johorgu mill-uzu tar-rizorsi genetici u l-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici (“access u
gsim tal-benefic¢ji”). Fkonformita mad-Decizjoni tal-Kunsill 2014/283/UE (%), il-Protokoll ta’ Nagoya gie approvat
fisem 1-Unjoni.

(3) Firxa wiesgha ta’ utenti u fornituri fl-Unjoni, inkluzi ricerkaturi akkademici, universitarji u mill-qasam mhux
kummer¢jali u kumpanniji minn setturi differenti tal-industrija, juzaw rizorsi geneti¢i ghal finijiet ta’ ricerka,
zvilupp u kummer¢jalizzazzjoni. Uhud juzaw ukoll gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici.

(4)  Ir-rizorsi genetici jirrapprezentaw il-bank tal-geni fl-ispecijiet kemm naturali u domestikati jew ikkultivati u jagdu
rwol sinifikanti u dejjem akbar fbosta setturi ekonomici, inkluz il-produzzjoni tal-ikel, il-forestrija u l-izvilupp ta’
medicini, prodotti kozmeti¢i u sorsi ta’ energija bbazati fuq il-prodotti bijologi¢i. Barra minn hekk, ir-rizorsi
genetici jagdu rwol sinifikanti fl-implimentazzjoni tal-istrategiji mfassla biex jergghu jgibu ghal li kienu l-ekosistemi
li jkunu garrbu hsara u biex isalvaw l-ispecijiet li jinsabu fperiklu.

(5)  L-gharfien tradizzjonali li ghandhom il-komunitajiet indigeni u lokali, jistghu jipprovdu informazzjoni importanti li
twassal ghall-iskoperti xjentifici ta’ karatteristici interessanti genetici jew bijokimici tar-rizorsi genetici. Tali gharfien
tradizzjonali jinkludi gharfien, innovazzjonijiet u prattiki, ta’ komunitajiet indigeni u lokali li jinkorporaw l-istil tal-
hajja tradizzjonali, li huma relevanti ghall-konservazzjoni u l-uzu sostenibbli tad-diversita bijologika.

() GU C 161, 6.6.2013, p. 73.

(3 1-Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-11 ta’ Marzu 2014 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Deéizjoni tal-Kunsill
tal-14 ta’ April 2014.

() 1d-Decizjoni tal-Kunsill 93/626/KEE tal-25 ta’ Ottubru 1993 dwar il-konkluzjoni tal-Konvenzjoni fuq id-Diversita Bijologika (GU
L 309, 13.12.1993, p. 1).

(%) Anness I ghad-Dokument UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 tad-29 ta’ Ottubru 2010.

(°) Id-Decizjoni tal-Kunsill 2014/283/UE tal-14 ta’ April 2014 dwar il-konkluzjoni, fisem l-Unjoni, tal-Protokoll ta’ Nagoya dwar I-
Access ghal Rizorsi Geneti¢i u [-Qsim Gust u Ekwu ta’ Benefi¢dji li Jirrizultaw mill-Uzu taghhom ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita
Bijologika (Ara pagna 231 ta’ dan il-Gurnal Uffigjali).
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(6)  I-Konvenzjoni tirrikonoxxi li l-Istati ghandhom drittijiet sovrani fuq ir-rizorsi naturali li jinsabu fil-gurisdizzjoni
taghhom u l-awtorita li jiddeterminaw l-access ghar-rizorsi genetici taghhom. Il-Konvenzjoni timponi obbligu fuq
il-Partijiet kollha ghaliha biex jaghmlu hilithom sabiex joholqu kondizzjonijiet li jiffacilitaw l-access ghar-rizorsi
genetici, li fughom huma jezercitaw drittijiet sovrani, ghall-uzu b’'mod li jirrispetta l-ambjent minn Partijiet ohrajn
ghall-Konvenzjoni,. Il-Konvenzjoni tobbliga wkoll lill-Partijiet kollha ghaliha biex jichdu mizuri bl-ghan li jinqgasmu
b'mod gust u ekwu r-rizultati tar-ricerka u l-izvilupp u l-benefic¢ji li jirrizultaw mill-uzu kummer¢jali u uzu iehor
tar-rizorsi geneti¢ci mal-Parti ghall-Konvenzjoni li provdiet dawk ir-rizorsi. Tali gqsim ghandu jsir fuq termini
miftiehma b’'mod reciproku. Il-Konvenzjoni tindirizza wkoll l-access u l-qsim tal-beneficcji fir-rigward tal-gharfien,
l-innovazzjonijiet u l-prattiki tal-komunitajiet indigeni u lokali, li huma rilevanti ghall-konservazzjoni u l-uzu
sostenibbli tad-diversita bijologika.

(7)  Ir-rizorsi genetic¢i ghandhom jigu ppreservati fuq il-post u jintuzaw b'modi sostenibbli, u l-benefic¢ji i jirrizultaw
mill-uzu taghhom ghandhom jinqasmu b'mod gust u ekwu sabiex dan jikkontribwixxi ghall-qerda tal-faqar u,
ghaldagstant, ghall-kisba tal-Ghanijiet ta’ Zvilupp tal-Millennju tan-Nazzjonijiet Uniti kif irrikonoxxut fil-preambolu
tal-Protokoll ta’ Nagoya. L-implimentazzjoni tal-Protokoll ta’ Nagoya ghandu wkoll jkollha I-ghan li tikkonkretizza
dan il-potenzjal.

(8)  Il-Protokoll ta’ Nagoya japplika ghar-rizorsi genetici, li fughom I-Istati jezercitaw drittijiet sovrani, li jagghu fl-
ambitu tal-Artikolu 15 tal-Konvenzjoni, ghall-kuntrarju tal-ambitu aktar estensiv tal-Artikolu 4 tal-Konvenzjoni.
Dak jimplika li I-Protokoll ta’ Nagoya ma jkoprix l-ambitu gurisdizzjonali shih tal-Artikolu 4 tal-Konvenzjoni, bhal
perezempju l-attivitajiet li jsehhu fzoni tal-bahar lil hinn mill-gurisdizzjoni nazzjonali. Ir-ricerka dwar ir-rizorsi
genetici qed tigi estiza gradwalment ghal ogsma godda, spec¢jalment l-oceani li ghadhom l-ambjenti tal-pjaneta li
huma l-inqas esplorati u l-inqas maghrufa. Il-profonditajiet tal-oceani jikkostitwixxu b'mod partikolari l-ahhar
fruntiera kbira tal-pjaneta u jqajmu interess dejjem akbar ftermini ta’ ricerka, tiftix u esplorazzjoni tar-rizorsi.

(99  Huwa importanti li jigi stabbilit gafas car u validu ghall-implimentazzjoni tal-Protokoll ta’ Nagoya li ghandu
jikkontribwixxi ghall-konservazzjoni tad-diversita bijologika u l-uzu sostenibbli tal-komponenti taghha, il-gsim
gust u ekwu tal-benefic¢ji li jirrizultaw mill-uzu tar-rizorsi genetici u l-qerda tal-faqar, filwaqt li fl-istess hin jitjiebu
l-opportunitajiet disponibbli ghall-attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp fl-Unjoni bbazati fuq in-natura. Huwa essenzjali
wkoll li ma jithallewx jintuzaw fl-Unjoni rizorsi genetici jew gharfien tradizzjonali assoc¢jat ma’ rizorsi genetici, li I-
access ghalihom ma jkunx sar fkonformitad mal-legizlazzjoni nazzjonali dwar l-access u I-gsim tal-benefic¢ji jew ir-
rekwiziti regolatorji ta’ Parti ghall-Protokoll ta’ Nagoya, u li jinghata appogg ghall-implimentazzjoni effettiva ta’
impenji ghall-gsim tal-benefic¢ji stabbiliti ftermini miftiehma reciprokament bejn il-fornituri u l-utenti. Huwa
essenzjali wkoll li jitjiebu I-kondizzjonijiet ghac-certezza legali brabta mal-uzu ta’ rizorsi geneti¢ci u gharfien
tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici.

(10)  Il-qafas mahluq b’dan ir-Regolament ser jikkontribwixxi biex tinzamm u tizdied il-fidu¢ja bejn il-Partijiet ghall-
Protokoll ta’ Nagoya kif ukoll l-atturi kkoncernati, inkluzi l-komunitajiet indigeni u lokali, involuti fl-access ghar-
rizorsi genetici u l-gsim tal-benefic¢ji minnhom.

(11)  Biex tkun zgurata ¢-certezza legali, huwa importanti li r-regoli li jimplimentaw il-Protokoll ta’ Nagoya japplikaw
biss ghar-rizorsi genetici li -Istati jezewcitaw fughom drittijiet sovrani fl-ambitu tal-Artikolu 15 tal-Konvenzjoni, u
ghall-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici fl-ambitu tal-Konvenzjoni, li jsir access ghalihom wara d-
dhul fis-sehh ghall-Unjoni tal-Protokoll ta’ Nagoya.

(12)  Il-Protokoll ta’ Nagoya jirrikjedi li kull Parti ghalih, fl-izvilupp u l-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni jew ir-rekwiziti
regolatorji taghha dwar l-access u l-qsim tal-benefic¢ji, tqis l-importanza tar-rizorsi genetici ghall-ikel u l-agrikoltura
(GRFA) u r-rwol specjali taghhom ghas-sigurta tal-ikel. Fkonformita mad-Decizjoni tal-Kunsill 2004/869/KE ('), it-
Trattat Internazzjonali dwar ir-Rizorsi Genetici tal-Pjanti ghall-Tkel u l-Agrikoltura (ITPGRFA) gie approvat fisem I-
Unjoni. L-ITPGRFA jikkostitwixxi strument internazzjonali spe¢jalizzat ghall-access u l-qsim tal-beneficgji fit-tifsira
tal-Artikolu 4(4) tal-Protokoll ta’ Nagoya li ma ghandux jigi affettwat mir-regoli li jimplimentaw il-Protokoll ta’
Nagoya.

(1) Id-Decizjoni tal-Kunsill 2004/869/KE tal-24 ta’ Frar 2004 dwar il-konkluzjoni, fisem il-Komunita Ewropea, tat-Trattat Internazzjonali
dwar ir-Rizorsi Genetici tal-Pjanti ghall-Ikel u 1-Agrikoltura (GU L 378, 23.12.2004, p. 1).
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(13)  Bosta Partijiet ghall-Protokoll ta’ Nagoya, fl-ezer¢izzju tad-drittijiet sovrani taghhom, iddecidew li r-Rizorsi Genetici
tal-Pjanti ghall-lkel u I-Agrikoltura (PGRFA) taht il-gestjoni u l-kontroll taghhom u fid-dominju pubbliku, li
mhumiex elenkati fl-Anness I ghall-ITPGRFA, ghandhom ikunu ukoll soggetti ghat-termini u l-kondizzjonijiet
tal-ftehim standard dwar it-trasferiment tal-materjal (sSMTA) ghall-finijiet stabbiliti taht [-ITPGRFA.

(14)  1l-Protokoll ta’ Nagoya ghandu jigi implimentat b'mod komplementari ma’ strumenti internazzjonali ohrajn li ma
ma jmurx kontra l-objettivi tal-Protokoll jew dawk tal-Konvenzjoni.

(15)  Fl-Artikolu 2 tal-Konvenzjoni. it-termini “specijiet domestikati” huma definiti bhala kwalunkwe speci li I-process
evoluzzjonarju taghha jkun gie influwenzat mill-bnedmin biex jissodisfaw il-htigijiet taghhom, u “bijoteknologija”
bhala kwalunkwe applikazzjoni teknologika li tuza sistemi bijologici, organizmi hajjin, jew derivati taghhom, biex
taghmel jew timmodifika prodotti jew processi ghal uzu specifiku. Fl-Artikolu 2 tal-Protokoll ta’ Nagoya, it-terminu
“derivattivi” huwa definit bhala kompost bijokimiku li jigi b'mod naturali u li jkun ir-rizultat tal-espressjoni
genetika jew il-metabolizmu ta’ rizorsi bijologici jew genetici, anke jekk ma jkollux unitajiet funzjonali tal-eredita.

(16)  Il-Protokoll ta’ Nagoya jirrikjedi li kull Parti ghalih taghti l-attenzjoni dovuta ghal kazijiet ta’ emergenza attwali jew
imminenti li jipperikolaw jew huma ta’ hsara ghas-sahha tal-bnedmin, l-annimali jew il-pjanti, kif iddeterminat fuq
livell nazzjonali jew internazzjonali. FI-24 ta’ Mejju 2011, l-Erbgha u Sittin Assemblea Dinjija dwar is-Sahha adottat
il-Qafas ta’ Thejjija ghall-Influwenza Pandemika ghall-kondivizjoni tal-viruses tal-influwenza u l-access ghal vaccini
u benefic¢ji ohra (il-“Qafas PIP”). II-Qafas PIP japplika biss ghal viruses tal-influwenza b’potenzjal pandemiku ghall-
bnedmin u specifikament ma japplikax ghal viruses tal-influwenza tal-istagun. 1l-Qafas PIP jikkostitwixxi strument
internazzjonali spe¢jalizzat ghall-access u l-qsim tal-benefic¢ji li huwa konsistenti mal-Protokoll ta’ Nagoya u li ma
ghandux jigi affettwat mir-regoli li jimplimentaw il-Protokoll ta’ Nagoya.

(17)  Huwa importanti li fdan ir-Regolament jigu inkluzi d-definizzjonijiet mill-Protokoll ta’ Nagoya u mill-Konvenzjoni
li huma mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament mill-utenti. Huwa importanti li d-definizzjonijiet
godda li jinsabu fdan ir-Regolament, li mhumiex inkluzi fil-Konvenzjoni jew fil-Protokoll ta’ Nagoya, ikunu
konsistenti mad-definizzjonijiet tal-Konvenzjoni u l-Protokoll ta’ Nagoya. B'mod partikolari, it-terminu “utent”
ghandu jkun konsistenti mad-definizzjoni ta’ “uzu ta’ rizorsi geneti¢i” mill-Protokoll ta’ Nagoya.

(18)  Il-Protokoll ta’ Nagoya jistipula obbligu tal-promozzjoni u l-inkoraggiment ta’ ricerka relatata mad-diversita bijo-
logika, u b’'mod partikolari r-ricerka minghajr skop kummergjali.

(19)  Huwa importanti li jitfakkar li I-paragrafu 2 tad-Decizjoni II/11 tal-Konferenza tal-Partijiet ghall-Konvenzjoni jerga’
jafferma li r-rizorsi geneti¢i umani mhumiex inkluzi fil-qafas tal-Konvenzjoni.

(20)  Attwalment ma hemm ebda gbil internazzjonali dwar id-definizzjoni ta’ “gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi
genetici”. Minghajr pregudizzju ghall-kompetenza u r-responsabbilta tal-Istati Membri ghal kwistjonijiet marbuta
ma’ gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi geneti¢i u l-implimentazzjoni ta’ mizuri ghas-salvagwardja tal-inte-
ressi tal-komunitajiet indigeni u lokali, biex ikunu zgurati I-flessibbilta u ¢-certezza legali ghall-fornituri u l-utenti,
dan ir-Regolament ghandu jirreferi ghal gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici kif deskritt fi ftehimiet
ghall-gsim tal-benefic¢ji.

(21)  Bil-hsieb li tigi zgurata l-implimentazzjoni effettiva tal-Protokoll ta’ Nagoya, l-utenti kollha ta’ rizorsi geneti¢i u
gharfien tradizzjonali assocjat ma’ rizorsi genetici ghandhom jezercitaw id-diligenza dovuta biex jaccertaw jekk ir-
rizorsi genetici u l-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici jkunx sar access ghalihom fkonformita mar-
rekwiziti guridici jew regolatorji applikabbli u biex jizguraw li, fejn ikun rilevanti, il-benefi¢¢ji jingasmu b’'mod gust
u ekwu. Fdak il-kuntest, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jaccettaw certifikati tal-konformita rikonoxxuti
internazzjonalment bhala evidenza li r-rizorsi genetici koperti sar access ghalihom legalment u li gew stabbiliti
termini miftichma b’'mod reciproku ghall-utent u l-uzu specifikat fihom. L-ghazliet specifici mill-utenti fir-rigward
tal-ghodod u I-mizuri i ghandhom japplikaw biex jezercitaw id-diligenza dovuta ghandhom ikunu sostnuti bir-
settorjali, mudelli ta’ klawsoli kuntrattwali u linji gwida bil-hsieb li tizdied ic-Certezza legali u jongsu l-ispejjez.
L-obbligu fuq l-utenti li tinzamm l-informazzjoni li tkun rilevanti ghall-ac¢ess u 1-qsim tal-benefic¢ji ghandu jkun
limitat fiz-zmien u skont il-perijodu ta’ Zmien ghal innovazzjoni potenzjali.
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(22)  L-implimentazzjoni b’success tal-Protokoll ta’ Nagoya tiddependi fuq in-negozjati, min-naha tal-utenti u tal-fornituri
tar-rizorsi genetici jew tal-gharfien tradizzjonali assocjat mar-rizorsi genetici, ta’ termini miftichma b’mod rec¢iproku
li jwasslu ghal gsim gust u ekwu tal-benefic¢ji u jikkontribwixxu ghall-objettiv usa’ tal-Protokoll ta’ Nagoya li jsir
kontribut ghall-konservazzjoni u l-uzu sostenibbli tad-diversita bijologika. L-utenti u I-fornituri huma wkoll inko-
ragguti jwettqu sensibilizzazzjoni dwar l-importanza tar-rizorsi geneti¢i u ta’ gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’
rizorsi genetici.

(23) L-obbligu tad-diligenza dovuta ghandu japplika ghall-utenti kollha irrispettivament mid-dags taghhom, inkluz I-
intraprizi mikro, zghar u ta’ dags medju. Dan ir-Regolament ghandu joffri firxa ta’ mizuri u ghodod li jippermettu
lill-intraprizi mikro, Zghar u ta’ daqs medju jikkonformaw mal-obbligi taghhom bi spejjez ragonevoli u blivell gholi
ta’ certezza legali.

(24)  L-ahjar prattiki zviluppati mill-utenti ghandu jkollhom rwol importanti fl-identifikazzjoni tal-mizuri ta’ diligenza
dovuta li huma partikolarment adatti biex tintlahaq il-konformita mas-sistema tal-implimentazzjoni tal-Protokoll ta’
Nagoya bi spejjez ragonevoli u blivell gholi ta" certezza legali. L-utenti ghandhom jibnu fuq il-kodicijiet ta’
kondotta ezistenti ghall-access u I-qsim tal-benefic¢ji zviluppati ghas-setturi tar-ricerka akkademika, universitarja
u mhux kummer¢jali u industriji differenti. L-assocjazzjonijiet tal-utenti ghandhom ikunu jistghu jitolbu li I-
Kummissjoni tiddetermina jekk huwiex possibbli li tahlita specifika ta’ proceduri, ghodod jew mekkanizmi ssor-
veljati minn assocjazzjoni tigi rikonoxxuta bhala prattika tajba. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghan-
dhom igisu li limplimentazzjoni, minn utent, ta’ prattika tajba rikonoxxuta tnaqqas ir-riskju tan-nonkonformita
tal-utent u tiggustifika tnaqgis fil-kontrolli tal-konformita. L-istess ghandu japplika ghall-ahjar prattiki adottati mill-
Partijiet ghall-Protokoll ta’ Nagoya.

(25)  I-punti ta’ kontroll tal-Protokoll ta’ Nagoya jridu jkunu effettivi u ghandhom ikunu rilevanti ghall-uzu tar-rizorsi
geneti¢i. Fpunti identifikati fil-katina tal-attivitajiet li jikkostitwixxu l-uzu, l-utenti ghandhom, fuq talba, jiddikjaraw
u jipprovdu evidenza li huma jkunu ezercitaw id-diligenza dovuta. Punt adatt ghal tali dikjarazzjoni jkun meta jigu
ricevuti fondi ghar-ricerka. Punt adatt iehor hu fl-istadju finali tal-uzu, li jfisser fl-istadju tal-ahhar zvilupp ta’
prodott qabel ma tintalab l-approvazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott zviluppat permezz tal-uzu ta’
rizorsi genetici jew gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ tali rizorsi, jew, fejn mhijiex mehtiega approvazzjoni ghall-
kummercjalizzazzjoni, fl-istadju tal-izvilupp finali ta’ prodott qabel ma jitqieghed ghall-ewwel darba fis-suq tal-
Unjoni. Sabiex tigi zgurata l-effettivita tal-punti ta’ kontroll, filwaqt li fl-istess hin tizdied i¢-certezza legali ghall-
utenti, il-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta’ implimentazzjoni fkonformita mal-Artikolu 291(2) tat-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea. Il-Kummissjoni ghandha taghmel uzu minn dawk is-setghat ta’ impli-
mentazzjoni biex tiddetermina l-istadju tal-ahhar zvilupp ta’ prodott, fkonformita mal-Protokoll ta’ Nagoya, sabiex
jigi identifikat l-ahhar stadju tal-uzu fis-setturi differenti.

(26) Huwa importanti li jigi rikonoxxut li ¢-Centru ta’ Skambju tal-Ac¢cess u 1-Qsim tal-Benefi¢éji jkollu rwol importanti
fl-implimentazzjoni tal-Protokoll ta’ Nagoya. Fkonformita mal-Artikoli 14 u 17 tal-Protokoll ta’ Nagoya, l-infor-
mazzjoni tintbaghat li¢-Centru ta’ Skambju tal-Aécess u 1-Qsim tal-Benefi¢¢ji bhala parti mic-certifikat rikonoxxut
internazzjonalment dwar il-process ta’ konformita. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkooperaw mac-Centru
ta’ Skambju tal-Access u 1-Qsim tal-Benefic¢ji biex jigi zgurat li l-informazzjoni tigi skambjata biex jigi ffacilitat il-
monitoragg mill-awtoritajiet kompetenti tal-konformita tal-utenti.

(27)  1l-kollezzjoni ta’ rizorsi geneti¢i mill-ambjent naturali fil-bicca 1-kbira jitwettaq ghal skopijiet mhux kummer¢jali
minn ricerkaturi jew kolletturi akkademici, universitarji u mhux kummergjali. Fil-maggoranza assoluta tal-kazijiet u
fis-setturi kwazi kollha, l-access ghal rizorsi geneti¢i li jkunu ghadhom kif ingabru jsir permezz ta’ intermedjarji,
kollezzjonijiet, jew agenti li jiksbu rizorsi genetici f'pajjizi terzi.

(28)  Il-kollezzjonijiet huma fornituri ewlenin ta’ rizorsi geneti¢i u gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici
uzati fl-Unjoni. Bhala fornituri dawn jista’ jkollhom rwol importanti fl-ghoti ta’ ghajnuna lil utenti ohra fil-katina
tal-kustodja sabiex jikkonformaw mal-obbligi taghhom. Biex dan isir, ghandha tigi stabbilita sistema ta’ kollezz-
jonijiet irregistrati fl-Unjoni permezz tal-istabbiliment ta’ registru volontarju ta’ kollezzjonijiet li ghandu jinzamm
mill-Kummissjoni. Tali sistema tizgura li l-kollezzjonijiet inkluzi fir-registru japplikaw b’'mod effettiv mizuri li
jillimitaw il-forniment ta’ kampjuni ta’ rizorsi genetici lil terzi persuni li jkollhom dokumentazzjoni li tipprovdi
evidenza ta’ access legali, u tizgura l-istabbiliment ta’ termini miftichma b'mod reciproku, fejn ikun mehtieg.
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Sistema ta’ kollezzjonijiet irregistrati fl-Unjoni ghandha tnaqgas sostanzjalment ir-riskju li fl-Unjoni jintuzaw rizorsi
genetici li l-access ghalihom ma jkunx sar skont il-legizlazzjoni nazzjonali dwar l-access u l-gsim tal-benefic¢ji jew
ir-rekwiziti regolatorji ta’ Parti ghall-Protokoll ta” Nagoya. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom
jivverifikaw jekk kollezzjoni tissodisfax ir-rekwiziti ghar-rikonoxximent bhala kollezzjoni li ghandha tigi inkluza fir-
registru. L-utenti li jiksbu rizorsa genetika minn kollezzjoni inkluza fir-registru ghandhom jitgiesu li jkunu ezer-
¢itaw id-diligenza dovuta fir-rigward tat-tiftix tal-informazzjoni kollha mehtiega. Dan ghandu jkun partikolarment
siewi ghar-ricerkaturi akkademici, universitarji u mhux kummer¢jali kif ukoll ghall-intraprizi zghar u ta’ daqs medju
u ghandu jikkontribwixxi ghal tnaqqis fir-rekwiziti amministrattivi u ta" konformita.

(29)  L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jivverifikaw jekk l-utenti josservawx l-obbligi taghhom,
ikunux kisbu kunsens infurmat minn qabel u jkunux stabbilixxew termini miftiechma b'mod reciproku. L-awtori-
tajiet kompetenti ghandhom ukoll izommu rekords tal-kontrolli li jkunu saru, u l-informazzjoni rilevanti ghandha
ssir disponibbli fkonformita mad-Direttiva 2003/4/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*).

(30)  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-ksur tar-regoli li jimplimentaw il-Protokoll ta’ Nagoya jigi sanzjonat
permezz ta’ pieni effettivi, proporzjonati u disswazivi.

(31)  Minhabba n-natura internazzjonali tat-transazzjonijiet ta’ access u gsim tal-benefic¢ji, l-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri ghandhom jikkooperaw bejniethom, mal-Kummissjoni, u mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ta’
pajjizi terzi sabiex jizguraw li l-utenti jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament u jappoggjaw l-applikazzjoni effettiva
tar-regoli li jimplimentaw il-Protokoll ta’ Nagoya.

(32)  L-Unjoni u l-Istati Membri ghandhom jagixxu b’mod proattiv sabiex jigi zgurat li jintlahqu l-objettivi tal-Protokoll
ta’ Nagoya sabiex jizdiedu r-rizorsi biex jigu appoggati l-konservazzjoni tad-diversita bijologika u l-uzu sostenibbli

tal-komponenti taghha fuq livell globali.

(33)  I-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom jiehdu mizuri komplementari adatti biex isahhu l-effettivita tal-impli-
mentazzjoni ta’ dan ir-Regolament u biex jongsu l-ispejjez, b'mod partikolari fejn dan ikun ta’ benefic¢ju ghar-
ricerkaturi akkademici, universitarji u mhux kummer¢jali u ghall-intraprizi zghar u ta’ dags medju.

(34) Sabiex ikunu zgurati kondizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni
ghandha tinghata setghat ta’ implimentazzjoni. Dawn is-setghat ghandhom jigu ezercitati fkonformita mar-Rego-
lament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3).

(35)  Peress li l-objettiv ta’ dan ir-Regolament, jigifieri l-appogg ghall-gsim gust u ekwu tal-benefic¢ji li jirrizultaw mill-
uzu ta’ rizorsi genetici fkonformita mal-Protokoll ta’ Nagoya, ma jistax jintlahaq b'mod suffi¢jenti mill-Istati
Membri izda jista’ pjuttost, minhabba l-iskala tieghu u I-htiega li jkun zgurat il-funzjonament tas-suq intern,
jintlahaq ahjar fil-livell tal-Unjoni, l-Unjoni tista’ tadotta mizuri, fkonformita mal-principju tas-sussidjarjeta kif
stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar -Unjoni Ewropea. Fkonformita mal-prin¢ipju ta’ proporzjonalita kif stabbilit
fdak I-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkiseb dak l-objettiv.

(36)  Id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament ghandha tkun marbuta direttament mad-dhul fis-sehh tal-Protokoll
ta’ Nagoya ghall-Unjoni sabiex jigu zgurati kondizzjonijiet ugwali fil-livelli tal-Unjoni u globali fl-attivitajiet relatati
mal-access u l-gsim tal-beneficgji tar-rizorsi genetici,

(') 1d-Direttiva 2003(4/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2003 dwar l-access pubbliku ghat-taghrif ambjentali u li
thassar id-Diretiva tal-Kunill 90/313/KEE (GU L 41, 14.2.2003, p. 26).

(?) Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u I-principji
generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezercizzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta” implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13).
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ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I
SUGGETT, KAMP TA’ APPLIKAZZJONI U DEFINIZZJONIJIET
Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli li jirregolaw il-konformita mal-access u l-qsim tal-benefi¢¢ji minn rizorsi genetici u
gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici, fkonformita mad-dispozizzjonijiet tal-Protokoll ta’ Nagoya dwar I-
Adééess ghal Rizorsi Genetici u 1-Qsim Gust u Ekwu ta’ Benefi¢ji li Jirrizultaw mill-Uzu taghhom ghall-Konvenzjoni dwar
id-diversita Bijologika (il-“Protokoll ta’ Nagoya”). L-implimentazzjoni effettiva ta’ dan ir-Regolament ser tikkontribwixxi
wkoll ghall-konservazzjoni tad-diversita bijologika u l-uzu sostenibbli tal-komponenti taghha, fkonformita mad-
dispozizzjonijiet tal-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika (il-“Konvenzjoni”).

Artikolu 2
Kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament japplika ghal rizorsi geneti¢i i fughom I-Istati jezercitaw drittijiet sovrani u ghall-gharfien
tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici li jsir access ghalihom wara d-dhul fis-sehh tal-Protokoll ta’ Nagoya fl-Unjoni.
Japplika wkoll ghall-beneficgji li jirrizultaw mill-uzu ta’ dawn ir-rizorsi geneti¢i u l-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-
rizorsi genetici.

2. Dan ir-Regolament ma japplikax ghar-rizorsi genetici li l-access ghalihom u l-gsim tal-benefic¢ji taghhom huma
rregolati minn strumenti internazzjonali specjalizzati li huma konsistenti mal-objettivi tal-Konvenzjoni u I-Protokoll ta’
Nagoya u li ma jkunux bkuntrast maghhom.

3. Dan ir-Regolament hu minghajr pregudizzju ghar-regoli tal-Istati Membri dwar l-access ghar-rizorsi genetici li
fughom jezercitaw drittijiet sovrani fl-ambitu tal-Artikolu 15 tal-Konvenzjoni, u ghad-dispozizzjonijiet tal-Istati Membri
dwar l-Artikolu 8(j) tal-Konvenzjoni dwar l-gharfien tradizzjonali assoc¢jat mar-rizorsi genetici.

4. Dan ir-Regolament japplika ghar-rizorsi genetici u l-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici li ghalihom
tapplika l-legizlazzjoni jew ir-rekwiziti regolatorji dwar l-access u l-qsim tal-benefic¢ji ta’ Parti ghall-Protokoll ta” Nagoya.

5. Xejn fdan ir-Regolament ma ghandu jobbliga lil Stat Membru li jipprovdi informazzjoni li huwa jqis li l-izvelar
taghha tmur kontra l-interessi essenzjali tas-sigurta tieghu.

Artikolu 3
Definizzjonijiet
Ghallfinijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet tal-Konvenzjoni u l-Protokoll ta’ Nagoya kif ukoll id-

definizzjonijiet li gejjin:

(1) “materjal genetiku” tfisser kwalunkwe materjal li jorigina minn pjanta, annimal, mikrobu jew xi origini ohra li jkun
fih unitajiet funzjonali ta’ eredita;

(2) “rizorsi genetici” tfisser materjal genetiku ta’ valur attwali jew potenzjali;

(3) “access” tfisser il-kisba ta’ rizorsi geneti¢i jew ta’ gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici fParti ghall-
Protokoll ta’ Nagoya;

(4) “utent” tfisser persuna fizika jew guridika li tuza rizorsi genetici jew gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi
genetici;

(5) “uzu ta’ rizorsi genetici” tfisser it-twettiq ta’ ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika u/jew bijokimika ta’
rizorsi genetici, inkluz permezz tal-applikazzjoni tal-bijoteknologija kif definit fl-Artikolu 2 tal-Konvenzjoni;
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(6) “termini miftiehma b’'mod reciproku” tfisser l-arrangamenti kuntrattwali konkluzi bejn fornitur ta’ rizorsi genetici jew
u ekwu tal-benefic¢ji li jirrizultaw mill-uzu ta’ rizorsi genetici jew ta’ gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi
genetici, u li jistghu jinkludu wkoll kondizzjonijiet u termini ulterjuri ghal dak l-uzu kif ukoll applikazzjonijiet
sussegwenti u kummer¢jalizzazzjoni;

A
~
v

“sharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici” tfisser 1-gharfien tradizzjonali li jkollha komunita indigena jew
lokali li jkun rilevanti ghall-uzu tar-rizorsi geneti¢i u li huwa deskritt bhala tali fit-termini miftiehma b’'mod
reciproku li japplikaw ghall-uzu ta’ rizorsi genetici;

(8) “rizorsi genetici li l-access ghalihom ma jkunx sar b'mod legali” tfisser rizorsi geneti¢i u gharfien tradizzjonali
asso¢jat ma’ rizorsi genetici li l-access ghalihom ma jkunx sar fkonformita mal-legizlazzjoni nazzjonali jew ir-
rekwiziti regolatorji tal-pajjiz fornitur li jkun Parti ghall-Protokoll ta’ Nagoya dwar l-access u l-qsim tal-beneficgji li
jehtiegu kunsens infurmat minn qabel;

—
O
~—~

“kollezzjoni” tfisser gabra ta’ kampjuni ta’ rizorsi geneti¢i u informazzjoni relatata li tigi akkumulata u tinhazen,
kemm jekk mizmuma minn entitajiet pubbli¢i jew minn dawk privati;

(10

=

“asso¢jazzjoni ta’ utenti” tfisser organizzazzjoni, stabbilita fkonformitda mar-rekwiziti tal-Istat Membru fejn tkun
tinsab, u li tirrapprezenta l-interessi tal-utenti u li tkun involuta fl-izvilupp u s-sorveljanza tal-ahjar prassi msemmija
fl-Artikolu 8 ta’ dan ir-Regolament;

(11

—

“Certifikat tal-konformita rikonoxxut internazzjonalment” tfisser permess jew l-ekwivalenti tieghu mahrug fil-
mument tal-access, bhala evidenza li r-rizorsa genetika li jkopri jkun sar access ghaliha fkonformita mad-decizjoni
li jinghata kunsens infurmat minn qabel, u li t-termini miftiehma b’mod reciproku gew stabbiliti ghall-utent u l-uzu
specifikati hemmhekk, minn awtorita kompetenti fkonformita mal-Artikolu 6(3)(e) u l-Artikolu 13(2) tal-Protokoll
ta’ Nagoya, li jitgieghed ghad-dispozizzjoni ta¢-Centru ta’ Skambju tal-Aécess u 1-Qsim tal-Benefi¢¢ji stabbilit taht 1-
Artikolu 14(1) ta’ dak il-Protokoll.

KAPITOLU II
KONFORMITA TAL-UTENTI
Artikolu 4
Obbligi tal-utenti

1. L-utenti ghandhom jezercitaw id-diligenza dovuta biex jizguraw li r-rizorsi genetici u l-gharfien tradizzjonali assocjat
mar-rizorsi geneti¢i li juzaw ikun sar access ghalihom fkonformitda mal-legizlazzjoni jew ir-rekwiziti regolatorji
applikabbli ghall-access u l-qsim tal-benefic¢ji, u li I-benefic¢ji jinqgasmu b'mod gust u ekwu skont termini miftiehma
b'mod reciproku, fkonformita ma kwalunkwe legizlazzjoni jew rekwizit regolatorju applikabbli.

2. Ir-rizorsi geneti¢i u l-gharfien tradizzjonali assocjat mar-rizorsi geneti¢i ghandhom jigu ttrasferiti u uzati fkonfor-
mita ma’ termini miftiechma b’'mod reciproku jekk ikunu mehtiega mil-legizlazzjoni jew ir-rekwiziti regolatorji applikabbli.

3. Ghallfinijiet tal-paragrafu 1, l-utenti ghandhom ifittxu, izommu u jittrasferixxu lil utenti sussegwenti:

(a) ic-certifikat ta’ konformita rikonoxxut internazzjonalment, kif ukoll informazzjoni dwar il-kontenut tat-termini
miftichma b'mod rec¢iproku rilevanti ghall-utenti sussegwenti; jew

(b) fejn ma jkunx hemm disponibbli certifikat ta’ konformita rikonoxxut internazzjonalment, informazzjoni u dokumenti
rilevanti dwar:

(i) id-data u l-post tal-access tar-rizorsi genetici jew tal-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici;

(ii) id-deskrizzjoni tar-rizorsi genetici jew tal-gharfien tradizzjonali assoc¢jat mar-rizorsi genetici uzati;
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(iti) is-sors mnejn inkisbu direttament ir-rizorsi genetici jew l-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici, kif
ukoll l-utenti sussegwenti tar-rizorsi genetici jew I-gharfien tradizzjonali assocjat mar-rizorsi genetici;

(iv) il-prezenza jew in-nuqqas ta’ drittijiet u obbligi relatati mal-access u l-qsim tal-benefic¢ji inkluz drittijiet u obbligi
rigward applikazzjonijiet u kummer¢jalizzazzjoni sussegwenti;

(v) permessi ta’ access, fejn applikabbli;
(vi) termini miftichma b’mod rec¢iproku, inkluz l-arrangamenti ghall-qsim tal-benefi¢gji, fejn ikun applikabbli.

4. L-utenti li jakkwistaw Rizorsi Geneti¢i tal-Pjanti ghall-Tkel u I-Agrikoltura (PGRFA) fpajjiz li jkun Parti ghall-
Protokoll ta’ Nagoya li jkun iddetermina li I-PGRFA taht il-gestjoni u I-kontroll tieghu u fid-dominju pubbliku, li ma
jinsabux fl-Anness I ghat-Trattat Internazzjonali dwar ir-Rizorsi Geneti¢i tal-Pjanti ghall-Tkel u I-Agrikoltura (ITPGRFA), ser
ikunu wkoll soggetti ghat-termini u l-kondizzjonijiet tal-ftehim standard dwar it-trasferiment ta’ materjal ghall-finijiet
moghtija taht I-ITPGRFA, ghandhom jitqiesu li jkunu ezercitaw diligenza dovuta fkonformita mal-paragrafu 3 ta’ dan I-
Artikolu.

5. Meta l-informazzjoni fil-pussess taghhom tkun insuffi¢jenti jew jippersistu incertezzi rigward il-legalita tal-access u 1-
uzu, l-utenti ghandhom jiksbu permess ta’ access jew l-ekwivalenti tieghu u jistabbilixxu termini miftiehma b’mod
reciproku, jew ghandhom iwaqqfu l-uzu.

6.  L-utenti ghandhom izommu l-informazzjoni rilevanti ghall-ac¢ess u l-gsim tal-benefic¢ji ghal ghoxrin sena wara t-
tmiem tal-perijodu tal-uzu.

7. L-utenti li jiksbu rizorsa genetika minn kollezzjoni inkluza fir-registru tal-kollezzjonijiet fl-Unjoni msemmi fil-
Artikolu 5(1) ghandhom jitgiesu li ezercitaw id-diligenza dovuta fir-rigward tat-tiftix tal-informazzjoni elenkata fil-para-
grafu 3 ta’ dan l-Artikolu.

8.  L-utenti li jiksbu rizorsa genetika li tigi ddeterminata li hi, jew tigi ddeterminata li probabbilment hi, I-patogenu
kawzanti ta’ emergenza tas-sahha pubblika attwali jew imminenti ta’ thassib internazzjonali, fis-sens tar-Regolamenti
Internazzjonali dwar is-Sahha (2005), jew hija ta’ theddida serja transkonfinali ghas-sahha kif definit fid-De¢izjoni Nru
1082/2013/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), ghall-finijiet ta’ thejjija ghal emergenza tas-sahha pubblika fpajjizi
li ghandhom ma ntlaqtux u b'reazzjoni fpajjizi milquta, ghandhom jissodisfaw 1-obbligi elenkati fil-paragrafu 3 jew 5 ta’
dan l-Artikolu mhux aktar tard minn:

(a) xahar wara li tintemm it-theddida imminenti jew attwali ghas-sahha pubblika, jew
(b) tliet xhur wara l-bidu tal-uzu tar-rizorsa genetika,
skont liema minnhom isehh l-ewwel.

Jekk l-obbligi elenkati fil-paragrafu 3 jew 5 ta’ dan I-Artikolu ma jigux issodisfati sal-iskadenzi stipulati fil-punti (a) u (b)
tal-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu, l-uzu ghandu jitwaqgaf.

Fl-eventwalita ta’ talba ghal approvazzjoni tal-kummercjalizzazzjoni jew it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti li joriginaw mill-uzu
ta’ dik ir-rizorsa genetika kif imsemmi fl-ewwel subparagrafu, 1-obbligi elenkati fil-paragrafu 3 jew 5 ghandhom japplikaw
kollha u minghajr dewmien.

Fin-nuqqas ta’ kunsens infurmat minn qabel miksub minnufih u ta’ termini bi gbil reciproku stabbiliti, u sakemm
jintlahaq gbil mal-pajjiz fornitur ikkoncernat, dak l-utent ma jista’ jitlob ebda tip ta’ dritt eskluziv ghal kwalunkwe
zvilupp li jsir permezz tal-uzu ta’ dawk il-patogeni.

Strumenti specjalizzati internazzjonali ghall-access u l-gsim tal-benefic¢ji kif imsemmija fl-Artikolu 2 jibqghu ma jkunux
affettwati.

(1) Id-Decizjoni Nru 1082/2013/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Ottubru 2013 dwar theddid transkonfinali serju ghas-
sahha u li thassar id-Decizjoni Nru 2119/98/KE (GU L 293, 5.11.2013, p. 1).
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Artikolu 5
Registru tal-kollezzjonijiet

1. I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u zzZomm registru ta’ kollezzjonijiet fl-Unjoni (“ir-registru”). II-Kummissjoni
ghandha tizgura li r-registru jkun ibbazat fuq I-Internet u li l-utenti jkollhom access facli ghalih. Ir-registru ghandu jinkludi
r-referenzi tal-kollezzjonijiet ta’ rizorsi genetici, jew ta’ partijiet minn dawk il-kollezzjonijiet, identifikati bhala li jissodisfaw
il-kriterji li jinsabu fil-paragrafu 3.

2. Fuq talba ta’ pussessur ta’ kollezzjoni fil-gurisdizzjoni tieghu, Stat Membru ghandu jqis l-inkluzjoni ta’ dik il-
kollezzjoni, jew xi parti minnha, fir-registru. Wara li jivverifika li I-kollezzjoni, jew xi parti minnha, tissodisfa l-kriterji
li jinsabu fil-paragrafu 3, I-Istat Membru ghandu jinnotifika lill-Kummissjoni minghajr dewmien zejjed bl-isem u d-dettalji
tal-kuntatt tal-kollezzjoni u tal-pussessur taghha, u tat-tip ta’ kollezzjoni kkoncernata. Il-Kummissjoni ghandha minghajr
dewmien tinkludi fir-registru l-informazzjoni li tircievi.

3. Biex kollezzjoni jew xi parti minn kollezzjoni tigi inkluza fir-registru, ghandu jintwera li l-kollezzjoni tkun kapaci:

(a) tapplika proceduri standardizzati ghall-iskambju ta’ kampjuni ta’ rizorsi genetici u informazzjoni relatata ma’ kollezz-
jonijiet ohra, u ghall-forniment ta’ kampjuni ta’ rizorsi geneti¢i u informazzjoni relatata lil terzi persuni biex jintuzaw
konformement mal-Konvenzjoni u I-Protokoll ta’ Nagoya;

(b) tforni rizorsi genetici u informazzjoni relatata biss lil terzi persuni ghall-uzu taghhom b’dokumentazzjoni i tipprovdi
evidenza li r-rizorsi geneti¢i u l-informazzjoni relatata sar access ghalihom fkonformita mal-legizlazzjoni jew ir-
rekwiziti regolatorji applikabbli dwar l-access u l-qsim tal-benefic¢ji u, fejn ikun rilevanti, b'termini miftichma b'mod
reciproku;

(c) izzomm rekords tal-kampjuni kollha ta’ rizorsi geneti¢i u informazzjoni relatata fornuti lil terzi persuni ghall-uzu
taghhom;

(d) tistabbilixxi jew tuza identifikaturi unici, fejn ikun possibbli, ghall-kampjuni ta’ rizorsi genetici fornuti lil terzi persuni;
u

(¢) tuza ghodod ta’ trac¢ar u monitoragg xierqa ghall-iskambju, ma’ kollezzjonijiet ohra, ta’ kampjuni ta’ rizorsi genetici u
informazzjoni relatata.

4. L-Istati Membri ghandhom jivverifikaw regolarment li kull kollezzjoni jew parti minn kollezzjoni taht il-gurisdizz-
joni taghhom inkluza fir-registru tissodisfa l-kriterji li jinsabu fil-paragrafu 3.

Fejn ikun hemm evidenza, abbazi ta’ informazzjoni pprovduta skont il-paragrafu 3, li kollezzjoni jew xi parti minn
kollezzjoni inkluza fir-registru ma tissodisfax il-kriterji li jinsabu fil-paragrafu 3, l-Istat Membru kkoncernat ghandu, fi
djalogu mal-pussessur tal-kollezzjoni kkoncernata u minghajr dewmien zejjed, jidentifika azzjonijiet jew mizuri ta’
rimedju.

Stat Membru li jiddetermina li kollezzjoni jew xi parti minn kollezzjoni fil-gurisdizzjoni tieghu ma tkunx ghadha
tikkonforma mal-paragrafu 3 ghandu jgharraf lill-Kummissjoni b’dan minghajr dewmien Zejjed.

Meta tircievi dik l-informazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tnehhi I-kollezzjoni jew xi parti mill-kollezzjoni kkoncernata
mir-registru.

5. Il-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex tistabbilixxi l-pro¢eduri ghall-implimentazzjoni tal-
paragrafi 1 sa 4 ta’ dan l-Artikolu. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura
ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 14(2).

Artikolu 6
Awtoritajiet kompetenti u punt fokali

1. Kull Stat Membru ghandu jinnomina awtorita kompetenti wahda jew aktar biex tkun responsabbli ghall-applikazz-
joni ta’ dan ir-Regolament. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni bl-ismijiet u l-indirizzi tal-awtoritajiet
kompetenti taghhom fid-data taad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament. L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-
Kummissjoni minghajr dewmien zejjed bi kwalunkwe bidla fl-ismijiet jew l-indirizzi tal-awtoritajiet kompetenti.
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2. I-Kummissjoni ghandha tqieghed ghad-disponibbilta tal-pubbliku, inkluz permezz tal-Internet, lista tal-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri. [I-Kummissjoni ghandha zzomm il-lista aggornata.

3. Il-Kummissjoni ghandha tinnomina punt fokali dwar l-access u l-gsim tal-benefic¢ji li jkun responsabbli biex
jikkomunika mas-Segretarjat tal-Konvenzjoni fir-rigward tal-materji koperti minn dan ir-Regolament.

4. Il-Kummissjoni ghandha tizgura li I-korpi tal-Unjoni stabbiliti skont ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 338/97 (1)
jikkontribwixxu ghall-kisba tal-objettivi ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 7
Monitoragg tal-konformita tal-utenti

1. L-Istati Membri u l-Kummissjoni ghandhom jitolbu lir-ricevituri kollha ta’ fondi ghar-ricerka li tinvolvi l-uzu ta’
rizorsi geneti¢i u gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici biex jiddikjaraw li jezercitaw id-diligenza dovuta
fkonformita mal-Artikolu 4.

2. Fdan l-istadju tal-izvilupp finali ta’ prodott zviluppat permezz tal-uzu ta’ rizorsi genetici jew gharfien tradizzjonali
asso¢jat ma’ dawk ir-rizorsi, l-utenti ghandhom jiddikjaraw lill-awtoritajiet kompetenti msemmija fl-Artikolu 6(1) li huma
jkunu ssodisfaw 1-obbligi skont I-Artikolu 4 u ghandhom fl-istess hin jipprezentaw:

(a) l-informazzjoni rilevanti mic-certifikat ta” konformita rikonoxxut internazzjonalment, jew

(b) l-informazzjoni relatata kif imsemmi fl-Artikolu 4(3)(b)()-(v) u l-Artikolu 4(5), inkluz informazzjoni li jkunu gew
stabbiliti t-termini miftichma b'mod reciproku, fejn applikabbli.

Fuq talba, l-utenti ghandhom jipprovdu aktar evidenza lill-awtorita kompetenti.

3. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jibaghtu l-informazzjoni li huma jircievu abbazi tal-paragrafi 1 u 2 ta’ dan I-
Artikolu lic-Centru ta” Skambju tal-Access u 1-Qsim tal-Beneficcji, stabbilit skont 1-Artikolu 14(1) tal-Protokoll ta’ Nagoya
lill-Kummissjoni u, fejn adatt, lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti msemmija fl-Artikolu 13(2) tal-Protokoll ta’ Nagoya.

4. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkooperaw maé¢-Centru ta’ Skambju tal-Aécess u 1-Qsim tal-Benefié¢ji biex
jizguraw l-iskambju tal-informazzjoni elenkata fl-Artikolu 17(2) tal-Protokoll ta’ Nagoya ghall-monitoragg tal-konformita
tal-utenti.

5. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkunsidraw b'mod xieraq ir-rispett tal-kunfidenzjalita tal-informazzjoni
kummerd¢jali jew industrijali fejn dik il-kunfidenzjalita tkun prevista mil-ligi tal-Unjoni jew nazzjonali biex tipprotegi
interess ekonomiku legittimu, b’'mod partikolari fir-rigward tad-denominazzjoni tar-rizorsi geneti¢i u d-denominazzjoni
tal-uzu.

6.  I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex tistabbilixxi l-proceduri ghall-implimentazzjoni tal-
paragrafi 1, 2 u 3 ta’ dan I-Artikolu. Fdawk l-atti ta’ implimentazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiddetermina l-istadju tal-
izvilupp finali ta’ prodott sabiex tidentifika l-istadju finali tal-uzu fsetturi differenti. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 14(2).

Artikolu 8
L-ahjar prattiki

1. Assoc¢jazzjonijiet tal-utenti jew partijiet interessati ohrajn jistghu jipprezentaw applikazzjoni lill-Kummissjoni sabiex
tahlita ta’ proceduri, ghodod jew mekkanizmi zviluppati u sorveljati minnhom ikunu rikonoxxuti bhala l-ahjar prattika
fkonformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament. L-applikazzjoni ghandha tkun appoggata b’evidenza u informazzjoni.

2. Fejn, abbazi tal-evidenza u l-informazzjoni pprovduta skont il-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, il-Kummissjoni
tiddetermina li t-tahlita specifika ta’ proceduri, ghodod jew mekkanizmi, meta tigi implimentata b'mod effettiv minn
utent, tippermetti lil dak l-utent jikkonforma mal-obbligi tieghu skont I-Artikoli 4 u 7, hija ghandha taghti rikonoxximent
bhala l-ahjar prattika.

3. Assoc¢jazzjoni tal-utenti jew partijiet interessati ohrajn ghandha tinforma lill-Kummissjoni bi kwalunkwe tibdil jew
aggornament li jsir fl-ahjar prattika li ghaliha kien inghata rikonoxximent fkonformita mal-paragrafu 2.

(1) Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 33897 tad-9 ta’ Dicembru 1996 dwar il-protezzjoni ta’ speci ta’ fawna u flora selvaggi billi jkun
regolat il-kummer¢ fihom (GU L 61, 3.3.1997, p. 1).
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4. Jekk ikun hemm evidenza ta’ kazi ripetuti jew sinifikanti fejn utenti li jimplimentaw l-ahjar prattika jkunu nagsu
milli jikkonformaw mal-obbligi taghhom skont dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha tezamina, fi djalogu mal-
assocjazzjoni rilevanti tal-utenti jew partijiet interessati ohrajn, jekk dawk il-kazijiet jindikawx nuqqasijiet possibbli fl-ahjar
prattika.

5. I-Kummissjoni ghandha tirtira r-rikonoxximent tal-ahjar prattika meta tkun iddeterminat li bidliet fl-ahjar prattika
jikkompromettu l-kapacita tal-utent li jikkonforma mal-obbligi tieghu skont I-Artikoli 4 u 7, jew meta kazijiet ripetuti jew
sinifikanti ta’ nuqqas ta’ konformita mill-utenti jirrigwardaw nuqgasijiet fl-ahjar prattika.

6.  I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u zZomm aggornat registru bbazat fuq I-Internet tal-ahjar prattiki rikonoxxuti.
Dak ir-registru ghandu jelenka, fit-tagsima wahda, l-ahjar prattiki rikonoxxuti mill-Kummissjoni fkonformita mal-para-
grafu 2 ta’ dan l-Artikolu, u, fit-tagsima ohra, jelenka l-ahjar prattiki adottati abbazi tal-Artikolu 20(2) tal-Protokoll ta’
Nagoya.

7. I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex tistabbilixxi I-proceduri ghall-implimentazzjoni tal-
paragrafi 1 sa 5 ta’ dan l-Artikolu. Dawk l-atti ta” implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformitd mal-procedura
ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 14(2).

Artikolu 9
Kontrolli tal-konformita tal-utenti

1. L-awtoritajiet kompetenti msemmija fl-Artikolu 6(1) ghandhom iwettqu kontrolli biex jivverifikaw jekk l-utenti
humiex konformi mal-obbligi taghhom skont I-Artikoli 4 u 7, b’kont mehud tal-fatt li l-implimentazzjoni tal-ahjar
prattika minn utent fir-rigward tal-access u l-qsim tal-beneficji, rikonoxxuta skont I-Artikolu 8(2) ta’ dan ir-Regolament
jew skont l-Artikolu 20(2) tal-Protokoll ta’ Nagoya, tista’ tnaqqas ir-riskju ta’ nuqqas ta’ konformita minn dak l-utent.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-kontrolli imwettqa bis-sahha tal-paragrafu 1 ikunu effettivi, proporzjonati,
disswazivi u jikxfu kazijiet ta’ nuqgas ta’ konformita mill-utenti ma’ dan ir-Regolament.

3. Il-kontrolli imsemmijin fil-paragrafu 1 ghandhom jitwettqu:
(a) fkonformitda ma’ pjan rivedut perjodikament zviluppat bl-uzu ta’ approc¢ ibbazat fuq ir-riskji;

(b) meta awtorita kompetenti jkollha fil-pussess taghha informazzjoni rilevanti, inkluz abbazi ta’ preokkupazzjonijiet
sostanzjati provduti minn partijiet terzi, rigward nuqqas ta’ konformita tal-utent ma’ dan ir-Regolament. Ghandha
tinghata konsiderazzjoni specjali lil preokkupazzjonijiet bhal dawn imressqa minn pajjizi fornituri.

4. Il-kontrolli imsemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu jistghu jinkludu ezami ta’
(@) il-mizuri mehuda minn utent biex jezercita d-diligenza dovuta skont I-Artikolu 4;

(b) id-dokumentazzjoni u r-rekords li juru l-ezercizzju tad-diligenza dovuta fkonformita mal-Artikolu 4 b’rabta mal-
attivitajiet ta’ uzu specifiku;

(c) l-okkazjonijiet meta utent kien obbligat jaghmel dikjarazzjonijiet skont I-Artikolu 7.
Jistghu jitwettqu wkoll kontrolli fil-post, kif adatt.

5. L-utenti ghandhom joffru I-ghajnuna kollha mehtiega biex jiffacilitaw it-twettiq tal-ispezzjonijiet imsemmija fil-
paragrafu 1.

6.  Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 11, meta, wara I-kontrolli imsemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, jinstabu
xi nuqqasijiet, l-awtorita kompetenti ghandha tohrog avviz ta’ azzjoni jew mizuri ta’ rimedju li ghandhom jittiehdu mill-
utent.

Skont in-natura tan-nuqgasijiet, l-Istati Membri jistghu wkoll jiehdu mizuri provizorji immedjati.
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Artikolu 10
Rekords tal-kontrolli

1. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom izommu rekords, ghal mill-inqas hames snin, tal-kontrolli imsemmija fl-Arti-
kolu 9(1), fejn jindikaw, b’'mod partikolari, in-natura u r-rizultati taghhom, kif ukoll rekords ta’ kwalunkwe azzjoni u
mizura ta’ rimedju mehuda skont 1-Artikolu 9(6).

2. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkun disponibbli fkonformita mad-Direttiva 2003/4/KE.

Artikolu 11
Pieni
1. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-pieni applikabbli ghall-ksur tal-Artikoli 4 u 7 u ghandhom
jiehdu l-mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li dawn jigu applikati.

2. Il-pieni previsti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

3. Sal-11 ta’ Gunju 2015, I-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni bir-regoli msemmija fil-paragrafu 1
u bi kwalunkwe emenda sussegwenti ghalihom minghajr dewmien.

KAPITOLU III
DISPOZIZZJONIJIET FINALI
Artikolu 12
Kooperazzjoni

L-awtoritajiet kompetenti msemmija fl-Artikolu 6(1) ghandhom:
(a) jikkooperaw ma’ xulxin u mal-Kummissjoni biex jizguraw li l-utenti jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament;
(b) jikkonsultaw, fejn adatt, mal-partijiet interessati dwar l-implimentazzjoni tal-Protokoll ta’ Nagoya u dan ir-Regolament;

(c) jikkooperaw mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti msemmija fl-Artikolu 13(2) tal-Protokoll ta’ Nagoya biex jizguraw
li l-utenti jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament;

(d) jgharrfu lill-awtoritajiet kompetenti ta’ Stati Membri ohra u lill-Kummissjoni bi kwalunkwe nuqqas serju li jinkixef
permezz tal-kontrolli imsemmija fl-Artikolu 9(1), u bit-tipi ta’ pieni imposti fkonformita mal-Artikolu 11;

(e) jiskambjaw informazzjoni dwar l-organizzazzjoni tas-sistema taghhom ta’ kontrolli ghall-monitoragg tal-konformita
tal-utenti ma’ dan ir-Regolament.
Artikolu 13
Mizuri komplementari
[I-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom, kif ikun adatt:
(a) jippromwovu u jinkoraggixxu l-informazzjoni, is-sensibilizzazzjoni u l-attivitajiet ta’ tahrig biex jghinu lill-partijiet

interessati jithmu l-obbligi taghhom li jirrizultaw mill-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, u tad-dispozizzjonijiet
rilevanti tal-Konvenzjoni u l-Protokoll ta’ Nagoya fl-Unjoni;

Cx

iheggu l-izvilupp ta’ kodicijiet ta’ kondotta settorjali, mudelli ta’ klawzoli kuntrattwali, linji gwida u l-ahjar prattiki,
b'mod partikolari meta jkunu ta’ benefic¢ju ghar-ricerkaturi akkademici, universitarji u mhux kummer¢jali u l-intrap-
rizi zghar u ta’ dags medju;

(¢) jippromwovu l-izvilupp u l-uzu ta’ ghodod u sistemi ta’ komunikazzjoni kosteffettivi b’sostenn ghall-monitoragg u I-
ittraccar tal-uzu ta’ rizorsi genetici u gharfien tradizzjonali assoc¢jat mar-rizorsi genetici mill-kollezzjonijiet u l-utenti;

(d) jipprovdu gwida teknika u ta’ tip iehor lill-utenti, b’kont mehud tas-sitwazzjoni tar-ricerkaturi akkademici, universitarji
u mhux kummer¢jali u tal-intraprizi zghar u ta’ dags medju, sabiex tigi ffacilitata I-konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament;

(¢) iheggu lill-utenti u l-fornituri biex jidderiegu l-benefi¢¢ji mill-uzu tar-rizorsi genetici lejn il-konservazzjoni tad-diversita
bijologika u l-uzu sostenibbli tal-komponenti taghha skont id-dispozizzjonijiet tal-Konvenzjoni;



20.5.2014 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 150/71

() jippromwovu mizuri b'appogg tal-kollezzjonijiet li jikkontribwixxu ghall-konservazzjoni tad-diversita bijologika u d-
diversita kulturali.

Artikolu 14

Komitologija
1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita minn kumitat. Dak il-kumitat ghandu jkun kumitat skont it-tifsira tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.
2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

3. Fejn il-kumitat ma jaghtix opinjoni, il-Kummissjoni ma ghandhiex tadotta l-abbozz tal-att ta’ implimentazzjoni u
ghandu japplika t-tielet subparagrafu tal-Artikolu 5(4) tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Artikolu 15
Forum konsultattiv

[I-Kummissjoni ghandha tizgura partecipazzjoni bbilan¢jata tar-rapprezentanti tal-Istati Membri u partijiet interessati
ohrajn fi kwistjonijiet relatati mal-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Huma ghandhom jiltaqghu fforum konsul-
tattiv. Ir-regoli ta’ procedura ta’ dak il-forum konsultattiv ghandhom jigu stabbiliti mill-Kummissjoni.

Artikolu 16
Rapporti u riezami

1. Sakemm ma jigix iddeterminat intervall alternattiv ghar-rapporti kif imsemmi fl-Artikolu 29 tal-Protokoll ta’
Nagoya, l-Istati Membri ghandhom jipprezentaw lill-Kummissjoni rapport dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament
sal-11 ta’ Gunju 2017 u kull hames snin wara.

2. Mhux aktar tard minn sena wara l-limitu taz-zmien ghall-prezentazzjoni ta’ rapporti msemmija fil-paragrafu 1, il-
Kummissjoni ghandha tipprezenta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regola-
ment, inkluz l-ewwel valutazzjoni dwar l-effettivita ta’ dan ir-Regolament.

3. Kull ghaxar snin wara l-ewwel rapport taghha, il-Kummissjoni ghandha, abbazi tar-rappurtar dwar, u l-esperjenza fl-
applikazzjoni ta’, dan ir-Regolament, tezamina l-funzjonament u l-effettivita ta’ dan ir-Regolament fil-kisba tal-objettivi tal-
Protokoll ta’ Nagoya. Fl-ezami taghha -Kummissjoni ghandha, b'mod partikolari, tqis il-konsegwenzi amministrattivi
ghall-istituzzjonijiet pubblici tar-ricerka, l-intraprizi mikro, zghar jew ta’ dags medju u setturi specifici. Hija ghandha
tikkunsidra wkoll il-htiega li l-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament tigi riezaminata fid-dawl tal-
izviluppi forganizzazzjonijiet internazzjonali rilevanti ohrajn.

4. I-Kummissjoni ghandha tirrapporta waqt il-Konferenza tal-Partijiet ghall-Konvenzjoni li sservi bhala l-laqgha tal-
Partijiet ghall-Protokoll ta’ Nagoya dwar il-mizuri mehuda mill-Unjoni biex timplimenta mizuri ta’ konformita fir-rigward
tal-Protokoll ta’ Nagoya.

Artikolu 17
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

1.  Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-
Unjoni Ewropea.

2. Malajr kemm jista’ jkun wara li jigi ddepozitat l-istrument tal-Unjoni ta’ ac¢ettazzjoni tal-Protokoll ta’ Nagoya, il-
Kummissjoni ghandha tippubblika avviz fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea li jispecifika d-data li fiha 1-Protokoll ta’
Nagoya ser jidhol fis-sehh fl-Unjoni. Dan ir-Regolament ghandu japplika minn dik id-data.

3. L-Artikoli 4, 7, u 9 ta’ dan ir-Regolament ghandhom japplikaw sena wara d-data tad-dhul fis-sehh tal-Protokoll ta’
Nagoya fl-Unjoni.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.
Maghmul fi Strasburgu, is-16 ta” April 2014.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President II-President
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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