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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
° Odavodnéni a cile navrhu

Hlavnim cilem navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady o pfistupu ke genetickym
zdrojim a spravedlivém a rovnocenném rozdéleni ptinosi plynoucich z jejich vyuzivani v
Unii je implementovat Nagojsky protokol v Unii a usnadnit Unii ratifikaci této smlouvy.

° Obecné souvislosti

Genetické zdroje — genofond jak ptirodniho, tak péstovan¢ho plivodu — hraji vyznamnou a
rostouci Ulohu v mnoha hospodatskych odvétvich: 26 % vSech novych 1€kl schvalenych za
poslednich 30 let jsou ptirodni produkty nebo byly ziskany z piirodniho produktu’.

Genetické zdroje pro ucely vyzkumu a vyvoje vyuziva v Unii celd fada aktér, vcetné
vyzkumnych pracovnikii akademické sféry a podnikt z riznych odvétvi primyslu (naptiklad
rostlinna a zivoci$na vyroba, biologicka kontrola, kosmetika, potraviny a napoje, zahradnictvi,
primyslova biotechnologie, farmaceutika); néktefi znich vyuzivaji 1 tradi€ni znalosti
souvisejici s genetickymi zdroji.

Evropskd unie a viech jejich 27 &lenskych statli jsou smluvnimi stranami Umluvy o
biologické rozmanitosti’ (dale jen ,,Umluva*). Umluva uznava, e staty maji suverénni pravo
na genetické¢ zdroje nachazejici se v jejich pisobnosti a pravomoc urcit ptistup k témto
zdrojim. Umluva ukladd vSem smluvnim stranim povinnost, aby usnadnily piistup ke
genetickym zdrojiim, na néZ maji suverénni pravo. Zaroven se musi vSechny smluvni strany
spravedlivé a rovnopravné délit o vysledky vyzkumu a vyvoje a piinosy vyplyvajici z
komeréniho a jiného vyuzivani genetickych zdroji se smluvni stranou poskytujici takové
zdroje.

Umluva se také zabyva pravy domorodych a mistnich spoledenstvi, kterd maji tradiéni
znalosti souvisejici s genetickymi zdroji a kterd mohou poskytnout dilezité informace pii
védeckych objevech zajimavych genetickych nebo biochemickych vlastnosti.

Umluva viak v sou¢asné dob& poskytuje jen malo podrobnosti o tom, jak by piistup a
rozdéleni pfinosll z vyuzivani genetickych zdroji a souvisejicich tradi¢nich znalosti mél
probihat v praxi. Aktéfi stojici na pocatku hodnotového fetézce genetickych zdroji v Unii
(vétsinou sbirky a vyzkumni pracovnici z akademické sféry) jsou v pfimém kontaktu s
pravnimi piedpisy a organy zemi poskytujicich tyto zdroje. Tito prvni aktéii predavaji vzorky
genetickych zdroji a prvni vysledky vyzkumu dal§im uzivatelim, ktefi jsou zapojeni do
zakladniho nebo aplikovaného vyzkumu. Aktéfi, ktefi se nachazeji na konci fetézce se Casto
vénuji zdlouhavé cCinnosti v oblasti vyvoje, kterd vyzaduje znacné investice s nejistym
vysledkem. Ve velké mife jsou zavisli na materidlech a informacich, které ziskali od
pfedchozich uZzivatelii v fetézci, a to 1 pokud jde o pfistup a rozdéleni. Vzhledem k tomu, ze

Newman and Cragg (2012), ,,Natural Products as Sources of New Drugs over the 30 Years from 1981
to 2010%. Journal of Natural Products, 75(3), s. 311-335.

Umluva o biologické rozmanitosti (Rio de Janeiro, dne 5. ¢ervna 1992, v platnosti od 29. prosince
1993), k dispozici na adrese <http://www.cbd.int/convention/text/>.
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ve veétsin€ zemi, které genetické zdroje poskytuji, bud’ jasnad pravidla neexistuji, nebo jsou
velmi slozita, jsou evrop$ti vyzkumni pracovnici opakované obvinovéani z ,,biopiratstvi
zemémi, které se odvolavaji na poruseni svych suverénnich prav. Srozumitelny ramec
povinnosti pro vSechny uzivatele genetickych zdroji v celém hodnotovém fetézci ma zasadni
vyznam pro vytvoreni piiznivého prostfedi pro snazsi piistup ke kvalitnim vzorkim
genetickych zdrojii s vysokou pravni jistotou.

Nagojsky protokol o pristupu ke genetickym zdrojim a spravedlivém a rovnocenném
rozdéleni piinosi plynoucich z jejich vyuzivani k Umluvé o biologické rozmanitosti (dale jen
,»Nagojsky protokol) je novd mezinarodni smlouva, ktera byla pfijata dne 29. fijna 2010
konsensem 193 smluvnich stran Umluvy. Jedna se o smlouvu s pravné zavaznymi uéinky,
ktera vyznamné rozsifuje obecny ramec Umluvy tykajici se piistupu a rozdéleni. Oéekava se,
ze Nagojsky protokol vstoupi v platnost v roce 2014. Jakmile nabude platnosti, zacne pfinaset
statim, které zpfistupni genetické zdroje, na né€z maji suverénni pravo, znaéné vyhody.
Zejména:

- stanovi predvidatelnéjsi podminky pro ptistup ke genetickym zdrojim,
— zajisti rozdéleni piinosii mezi uzivatele a poskytovatele genetickych zdroji,
—  zajisti, Ze budou vyuzivany pouze zakonn¢ ziskané genetické zdroje.

Protokol se opird o dva hlavni pilife — opatfeni tykajici se pfistupu a opatfeni tykajici se
dodrzovani pravidel uzivateli.

Pilit tykajici se ptistupu ponechdva smluvnim strandm moznost volného uvéazeni, zda si pteji
pristup regulovat a zda budou pii vyuzivani jejich genetickych zdroji vyzadovat piredchozi
souhlas a rozdéleni ptinost, ¢i nikoli. Pokud se vSak smluvni strana k tomu rozhodne, pak
musi prostiednictvim zévaznych pravnich predpisi implementovat pomérné podrobné
»mezindrodni normy tykajici se pfistupu* stanovené ve smlouvé. Protokol rovnéz vysvétluje,
ze se staty musi spojit se svymi domorodymi a mistnimi spole¢enstvimi, pokud je vyzadovan
ptistup k tradi€nim znalostem nebo genetickym zdrojim, které jsou ve vlastnictvi téchto
spolecenstvi. K hlavnim zasaddm protokolu tykajicim se pfistupu patii: i) Statni organy nebo
domorodi zastupci musi vyslovit pred pfistupem svlj piedchozi souhlas, 1ii)
v soukromopravnich smlouvach mezi poskytovatelem a uZzivatelem musi byt stanoveny
zvlastni povinnosti tykajici se rozdéleni pifinosit a iii) rdmec pfistupu musi byt jasny a
transparentni a soucasné zalozeny na objektivnich pravidlech, aby jeho vysledkem mohla byt
spolehliva a v€asna, ndkladove efektivni rozhodnuti.

Pilit protokolu tykajici se dodrzovani pravidel uzivateli vyzaduje od vSech smluvnich stran
protokolu, aby pfijaly takova opatieni, kterd zajisti, ze budou v jejich plisobnosti vyuzivany
pouze genetické zdroje a souvisejici tradicni znalosti ziskané zdkonnym zplisobem. Smluvni
strany musi sledovat, zda uzivatelé v jejich ptasobnosti dodrzuji pravidla, a urcit pro tento ucel
jeden nebo vice kontrolnich bodii. Musi rovnéz pfijmout vhodna, efektivni a pfimétena
opatfeni v piipadech, kdy uzivatelé v ramci jejich pusobnosti nedodrzuji povinnosti
souvisejici s pfistupem nebo rozdélenim piinosti. Smluvni strany musi rovnéz zajistit, aby
bylo mozno fesit spory vyplyvajici ze zvlastnich smluv o rozdéleni piinosii soudni cestou.
Narozdil od oblasti tykajici se pristupu vSak ustanoveni Nagojského protokolu o dodrzovani
pravidel uzivateli ponechdva smluvnim stranam urCitou volnost, pokud jde o typ a
kombinovani zvolenych provadécich opatieni.

CS



CS

Dals$i rozhodnuti budou muset smluvni strany protokolu pfijmout ohledné¢ docasného
uplatiiovani provadécich opatteni, ohledn¢ dodrzovani stavajicich specializovanych nastroja
tykajicich se piistupu a rozd&lovani ptinosi’, ohledng uplatiiovani zvlastnich kritérii v piipadé
nekomeréniho vyzkumu, vymény genetickych zdroji s patogennimi vlastnostmi a
genetickych zdrojt pro vyzivu a zeméd¢€lstvi. Rovnéz budou muset fesit vztahy se staty, které
nejsou smluvnimi stranami protokolu. VSechny smluvni strany protokolu musi dale zfidit
narodni kontaktni misto pro otazky pfistupu a rozdéleni pfinost, které bude v kontaktu s
mezinadrodnim sekretaridtem a bude reagovat na zadosti o informace ze strany zucastnénych
stran. Smluvni strany museji také jmenovat jeden nebo vice ptislusnych statnich organt, které
budou odpovidat za udélovani ptistupu a poskytovat poradenstvi ohledné ptislusnych postupt
pii zadostech o predchozi souhlas a jednani o vzajemné¢ dohodnutych podminkach. Smluvni
strany mohou urcit k vykonu obou funkci, kontaktniho mista i odpovédného statniho organu,
jediny subjekt.

Unie a vétSina jejich ¢lenskych stati* podepsala Nagojsky protokol a tim se zavézala dale
pracovat na jeho provadéni a ratifikaci. Provadéni a ratifikace protokolu Unii vytvofi nové
prileZitosti pro vyzkum v oblasti piirody a piisp&ji k rozvoji biohospodaistvi’.

o Platné ptedpisy vztahujici se na oblast navrhu

Na provadéni pilite protokolu tykajictho se ptistupu ani pilife, ktery se tykd dodrzovani
pravidel uzivateli, se v soucasnosti pravo Unie nevztahuje.

. Soulad s ostatnimi politikami a cili Unie

EU a jeji Clenské staty jsou politicky vazany stat se smluvnimi stranami protokolu, aby
zajistily pfistup vyzkumnych pracovnikli a podnikt v EU ke kvalitnim vzorkiim genetickych

zdroju, a to na zakladg spolehlivych, nakladové efektivnich rozhodnuti o p¥istupu®.

Néavrh je rovnéz v souladu s podpisem protokolu Evropskou unii a s cilem €. 16 strategického
planu Umluvy, ktery pocita s tim, ze Nagojsky protokol vstoupi v platnost a bude fungovat
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy do roku 2015.

2. VYSLEDKY KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI A
POSOUZENI DOPADU

Tato iniciativa je vysledkem rozsahlych konzultaci s Sirokou vefejnosti a piislusSnymi

zuCastnénymi stranami. Kromé toho provedla Komise posouzeni dopadi navrhovanych

variant politiky, na jehoz zaklad¢ pak zvetejnila zpravu.

. Vetejné konzultace

Napftiklad Mezinarodni smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu a zemédé€lstvi uzaviena
v roce 2001 v ramci Organizace OSN pro vyzivu a zem&délstvi, jiz je EU smluvni stranou. Podrobné
viz pfiloha 1.

Lotyssko, Malta a Slovensko dosud nepodepsaly.

> Viz sdéleni Komise o biohospodaistvi pro Evropu (COM(2012) 60 final).

Viz zavéry Rady ze dne 20. prosince 2010 (odstavce 1 a 21), ze dne 23. ¢ervna 2011 (odstavec 14),
usneseni Evropského parlamentu ze dne 20. dubna 2012 (odstavec 101), sdéleni Komise tykajici se
strategie EU v oblasti biologické rozmanitosti do roku 2020 (KOM(2011) 244) (akce 20).

CS



CS

Komise vedla vetfejnou konzultaci na webovych strankach od 24. fijna do 30. prosince 2011,
aby ziskala odpovédi na seznam otazek, které se tykaly klicovych aspektl provadéni
Nagojského protokolu. Obdrzela ¢tyticet tii odpovédi, které predstavovaly mnohem vétsi
pocet respondentil, protoze vétSina odpovédi pfisla od evropskych ¢i mezinarodnich asociaci,
které maji stovky i tisice ¢lenti. Odpovédi se tykaly vétSiny sektord, jichz se pravdépodobné
dotknou provadéci opatfeni v ramci Nagojského protokolu. Seznam otazek spolu s vysledky
vetejné konzultace na internetu byly zvefejnény na internetovych strankach Evropské komise
na adrese: http://ec.europa.eu/environment/consultations/abs_en.htm.

° Konzultace ad hoc

GR pro zivotni prostiedi uspoiadalo dne 26. ledna 2012 odborné zasedani, kterého se
zUcastnili vSichni respondenti vetfejné konzultace, bruselSti zastupci zacastnénych stran a
odbornici jmenovani ¢lenskymi staty. Na zasedani predlozila Komise své shrnuti vysledki
vetejné konzultace a ¢lenové konzultantského tymu piedlozili predbézné vysledky své prace.
Utastnici vyuzili ptileZitosti a néktera zjidténi konzultantského tymu zpochybnili.

Utednici GR pro Zivotni prostiedi uspofadali fadu jednani se zastupci botanickych zahrad,
sbirek kultur, pramyslovych svazii ¢i jednotlivych podnikt a Gcastnili se riznych odbornych
konferenci o Nagojském protokolu. Konzultantsky tym vedl se zastupci zucastnénych stran a
podnikti polostrukturované rozhovory.

° Konzultace s tfetimi zemémi

V roce 2011 pozadalo GR pro Zivotni prostfedi nékolik delegaci EU ve tietich zemich, aby
ziskaly informace od hlavnich partnerskych zemi o aktualnim stavu a jejich konkrétni napady
na provadéni Nagojského protokolu. Ziskané odpovédi byly doplnény podrobnéjsimi
dvoustrannymi jednanimi s Australii, Brazilii, Indii, Japonskem, Mexikem a Svycarskem.

. Zprava o posouzeni dopadt

V souladu s politikou zlepSovani pravni upravy provedla Komise posouzeni ekonomickych,
socidlnich a environmentalnich dopada jednotlivych variant politiky provadéni Nagojského
protokolu. Zprava o tom je dostupna na internetovych strankach Evropské komise (GR pro
zivotni prostiedi). Komise rovnéz povéfila poradenskou firmu provedenim studie, ktera byla
jednim z podkladii pro vypracovani uvedené zpravy. Tato studie je k dispozici na stejné
internetové strance.

V posouzeni dopadi provedeném Komisi je zvazena Sirokd Skdla moznosti, jak provadét
Nagojsky protokol. Podrobnéji byly analyzovany dvé varianty opatteni tykajicich se pfistupu
a Ctyfi varianty opatfeni tykajicich se dodrZovani pravidel uZivateli. VSechny moznosti byly
analyzovany ve srovnani s nezménénym vychozim stavem bez provadécich opatfeni na tirovni
EU nebo na trovni Clenskych statl. RovnéZ byly analyzovdny dvé varianty docasného
uplatiiovani opatieni na tirovni EU, jakoz i fada dopliiujicich opatfeni.

Pti analyze bylo jako nejlepsi varianta tykajici se pfistupu vybrano ztizeni platformy EU pro
projednavani pfristupu ke genetickym zdrojim a pro sdileni osvédc¢enych postupil, zatimco
jako nejlepsi varianta v oblasti dodrzovani pravidel uzivateli bylo vybrano uloZeni povinnosti
uzivatelim z EU postupovat s nalezitou peclivosti, doplnéné systémem, ktery ur¢i, zda jsou
sbirky ,,dGvéryhodnym zdrojem* genetickych zdroji. Povinnost ndlezité peclivosti by se
vztahovala pouze na genetické zdroje a souvisejici tradicni znalosti, které¢ budou ziskany poté,
co Nagojsky protokol vstoupi v platnost pro EU. Za celem sniZeni nakladi a zvySeni
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efektivnosti by tato opatieni méla byt doplnéna ¢innostmi v oblasti zvySovani povédomi a
vzdélavani, vypracovanim vzorovych smluvnich ustanoveni, praci na technickych nastrojich
k monitorovani a sledovani genetickych zdroji, pfipadné i dvoustrannou spolupraci s jinymi
zemémi nebo regiony.

Povinnost nalezité peclivosti by =zajistila, Ze by nejzakladngj$i informace souvisejici
s pfistupem a rozdélenim piinosit byly k dispozici béhem celého hodnotového fetézce
genetickych zdroji v Unii. To umozni v§em uzivatelim, aby znali a dodrzovali pfislusna
prava a povinnosti. Zaroven piistup nélezité peclivosti nepiedpisuje pro vSechny uzivatele
stejny typ opatieni, nybrz ponechava uzivatelim urcity prostor pro pfijeti takovych opatieni,
kterd jsou nejlepsi pro jejich situaci, a pro vypracovani osvédCenych postupi v daném
odvétvi. Systém divéryhodnych zdroji by vyrazné snizil riziko, ze by se v Unii vyuZzivaly
protipravné ziskané genetické zdroje. Ziskani vzorki z ditvéryhodnych zdroji by bylo zvIast
pfinosné pro vyzkumné pracovniky v akademické sféfe a pro malé a stfedni podniky.

3. PRAVNI STRANKA NAVRHU
J Shrnuti navrhovanych opatfeni

Navrh stanovi povinnosti pro uzivatele genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich
s genetickymi zdroji v Unii. Ukladal by povinnost vSem uZivatelim, aby postupovali s
nalezitou peclivosti pfi zajiStovani toho, ze genetické zdroje a tradini znalosti souvisejici s
genetickymi zdroji budou vyuzivany v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy a ze ptipadné
pfinosy budou spravedlivé a rovnocenné¢ rozdéleny na zaklad¢ vzdjemné dohodnutych
podminek. Za timto Gcelem by se vSichni uzivatelé museli snazit ziskat, uchovavat a predavat
dal$im uzivatelim nékteré informace duilezité pro pristup a rozdéleni piinosi. Navrh stanovi
minimdlni poZadavky na opatieni nalezité peclivosti.

Pti dodrzovani téchto pravidel by uzivatelé mohli vychazet ze stavajicich kodext chovani pro
oblast pfistupu a rozd€leni pifinosii vypracovanych pro akademickou sféru a rtznd jina
odvétvi. Sdruzeni uzivatell mohou pozadat Komisi, aby uznala konkrétni kombinaci postupt,
nastroji nebo mechanismi, kterou sdruzeni povazuje za osvédceny postup. Piislusné organy
Clenskych stati by mély povinnost vychédzet ztoho, ze provadéni uznané¢ho osvédceného
postupu uzivatelem snizuje riziko, Ze uzivatel nedodrzi pravidla, a odiivodiiuje nutnost mensi
kontroly dodrzovani pravidel.

Tento ndvrh také pocitd se systémem diivéryhodnych sbirek Unie, diky némuZz by se vyrazné
snizilo riziko, ze budou v Unii vyuzivany protipravné ziskané genetické zdroje. U sbirek,
které aspiruji na zafazeni do registru divéryhodnych sbirek Unie, by musel byt splnén
zavazek, ze budou dodavat pro vyuziti tfetimi osobami pouze pln¢ zdokumentované vzorky
genetickych zdrojt. Pfislusné organy ¢lenskych stati budou muset ovéfit, zda sbirka splituje
pozadavky na uznani za divéryhodnou sbirku Unie. U uzivatell ziskavajicich geneticky zdroj
ze sbirky zahrnuté do registru Unie by se predpokladalo, Ze pfi ziskdvani vSech nezbytnych
informaci postupovali s nalezitou peclivosti. Systém diveéryhodnych sbirek Unie bude zvlast
pfinosny pro vyzkumné pracovniky v akademické sféte a pro malé a stfedni podniky.

Uzivatelé by byli povinni prohlésit na stanovenych kontaktnich mistech, ze splnili povinnost
nalezité peclivosti. PiisluSné organy Clenskych stati by mély na zaklad¢ ptistupu zalozeného
na riziku kontrolovat, zda uZivatelé dodrzuji své povinnosti podle tohoto nafizeni. Clenské
staty by mély také zajistit, aby porusovani tohoto nafizeni uzivateli bylo trestdno ¢innymi,
pfiméfenymi a odrazujicimi sankcemi.
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Navrhované nafizeni rovnéz pocita s vytvorenim platformy Unie pro pfistup.
o Pravni zaklad

Navrh vychazi z pravomoci Unie v oblasti politiky Zivotniho prostfedi uvedené v ¢l. 192 odst.
1 Smlouvy o fungovéani Evropské unie, jelikoz cilem tohoto névrhu je provést Nagojsky
protokol, celosvétovou dohodu v oblasti Zivotniho prostiedi zaméfenou na zachovani a
udrzitelné vyuzivéani biologické rozmanitosti na celém svéte.

. Volba nastroju

Navrhovanym nastrojem je nafizeni, nebot’ nafizeni je nutné z toho diivodu, aby byla zajisténa
nejvyssi uroven harmonizace a nedochdzelo k soubézné existenci raznych norem mezi
¢lenskymi staty.

o Zasady subsidiarity a proporcionality

Navrh by komplexné provedl pilit Nagojského protokolu tykajici se dodrzovani pravidel
uzivateli. Clenské staty by mély volnost rozhodovani, zda budou u genetickych zdroji, které
jim patii, vyzadovat predchozi souhlas a rozdéleni ptinosi. Jejich rozhodnuti v tomto smyslu
by nebylo podminkou ratifikace Nagojského protokolu ze strany Unie.

Pravni pfedpisy o pfistupu ke svym genetickym zdrojim, na které maji suverénni préva,
vypracovaly dosud pouze dva Clenské staty EU, ostatni ¢lenské staty se rozhodly poskytnout
ke svym genetickym zdrojim volny ptistup. Celoevropskd harmonizovana opatieni tykajici se
pristupu nejsou v soucasné dobé nutnd. V piipadé, ze se Clensky stat rozhodne vyzadovat
piedchozi souhlas a rozdéleni piinosti, musi provadét ustanoveni Nagojského protokolu
tykajici se pfistupu. Navrhovana platforma Unie pro pfistup by predstavovala nezavazny
pristup k optimalizaci podminek pfistupu v Clenskych statech na zakladé metody oteviené
koordinace.

Pravné zavazna intervence na turovni EU tykajici se dodrzovani predpisti uzivateli je
odivodnénd, nebot’ vylou¢i negativni vliv na vnitini trh s pfirodnimi produkty a sluzbami,
knémuz by doslo v duasledku nejednotnych systémt dodrzovani piedpisi uZzivateli
v Clenskych statech, a rovnéz vykazuje nejlepsi vysledky, pokud jde o cil vytvoreni vhodného
rdmce pro vyzkum a vyvoj v oblasti genetickych zdroji, které ptispivaji k zachovani a
udrzitelnému vyuZzivani biologické rozmanitosti na celém svéte.

Navrhovana povinnost nalezité peclivosti pro uzivatele genetickych zdroji a tradiCnich
znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji je rovnéz proporciondlni, nebot’ vyrovnava cile,
kterymi jsou minimalizace rizika, Ze budou v Unii vyuzivany protipravné ziskané genetické
zdroje, a rovnocenné rozd€leni piinosi plynoucich z vyuzivani genetickych zdroji nebo
tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji na zadkladé vzdjemné dohodnutych
podminek, pfi sou¢asném zachovani pravni jistoty, nizkych transakénich nakladi a flexibility,
které skytd koncepce nalezité peclivosti pii pfijimani provadécich opatieni odpovidajicich
nejlépe rozliénym situacim.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Tento navrh nebude mit za nasledek vyznamné finan¢ni disledky pro rozpocet Spolecenstvi.
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5. EVROPSKY HOSPODARSKY PROSTOR

Navrh se tyka zalezitosti EHP, a mél by byt proto rozsifen na Evropsky hospodatsky prostor.
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2012/0278 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o pristupu ke genetickym zdrojim a spravedlivém a rovnocenném rozdéleni prinosi

plynoucich z jejich vyuzivani v Unii

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na €l. 192 odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru’,

. ’ . o 8
s ohledem na stanovisko Vyboru regionil’,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodim:

(1)

2)

3)

“4)

Velky pocet aktéri v Unii, vCetné vyzkumnych pracovnikii z akademické sféry a
podnikli z riznych odvétvi primyslu, vyuziva genetické zdroje pro tcely vyzkumu,
vyvoje 1 pro komeréni ucely; néktefi znich rovnéz vyuzivaji tradi¢ni znalosti
souvisejici s genetickymi zdroji.

Genetické zdroje predstavuji genofond jak prirodniho, tak péstovaného ¢i
domestikovaného ptivodu a hraji vyznamnou a rostouci roli v mnoha hospodatskych
odvétvich, vcetné produkce potravin, lesnictvi, vyvoje 1éCiv nebo vyvoje
obnovitelnych zdrojl energie biologického piivodu.

Tradi¢ni znalosti, které maji domorodd a mistni spoleenstvi, mohou poskytnout
dilezité zékladni informace pfi vé€deckych objevech zajimavych genetickych nebo
biochemickych vlastnosti genetickych zdroja.

Hlavnim mezindrodnim nastrojem upravujicim piistup ke genetickym zdrojim a jejich
vyuzivani je Umluva o biologické rozmanitosti (dale jen ,,Umluva®). Rozhodnuti Rady
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)

(6)

()

(8)

)

(10)

93/626/EHS ze dne 25. fijna 1993 o uzavieni Umluvy o biologické rozmanitosti’
schvalilo tuto Umluvu jménem Unie.

Umluva uznava, Ze stity maji suverénni pravo na piirodni zdroje nachazejici se
v jejich plisobnosti a pravomoc uréit piistup k jejich genetickym zdrojim. Umluva
ukldada vSem smluvnim strandm povinnost, aby usnadnily pfistup ke genetickym
zdrojlim, na néz maji suverénni pravo. Zaroven musi vSechny smluvni strany pfijmout
takova opatfeni, aby byly vysledky vyzkumu a vyvoje a pfinosy vyplyvajici z
komeréniho a jiného vyuzivani genetickych zdroji rozdéleny spravedlivé a
rovnocenné se smluvni stranou poskytujici takové zdroje. Takové rozdéleni se musi dit
na zékladé vzajemné dohodnutych podminek. Umluva rovnéz fedi piistup a rozdéleni
prinost, pokud jde o znalosti, inovace a postupy domorodych a mistnich spolecenstvi
vhodné pro ochranu a trvale udrzitelné vyuzivani biologické rozmanitosti.

Nagojsky protokol o pfistupu ke genetickym zdrojiim a spravedlivém a rovnocenném
rozdéleni ptinosii plynoucich z jejich vyuzivani k Umluvé o biologické rozmanitosti
(dale jen ,,Nagojsky protokol®) je mezinarodni smlouvou pfijatou dne 29. tijna 2010
smluvnimi stranami Umluvy'®. Nagojsky protokol vyrazn& rozsifuje obecna pravidla
Umluvy tykajici se ptistupu ke genetickym zdrojim a k tradiénim znalostem s nimi
souvisejicim a rozdéleni pfinosi z jejich vyuzivani.

Rozhodnutim Rady XXXX/XX/EU ze dne [datum] o uzavieni Nagojského protokolu
o pristupu ke genetickym zdrojiim a spravedlivém a rovnocenném rozdé¢leni piinosi
plynoucich z jejich vyuzivani k Umluvé o biologické rozmanitosti'' byl schvalen
Nagojsky protokol jménem Unie.

Je tifeba vytvofit srozumitelny a spolehlivy ramec pro provedeni Nagojského
protokolu, ktery by mél v Unii posilit moZnosti vyzkumu a vyvoje v oblasti ptirody. Je
rovnéz nezbytné, aby se v Unii zabranilo vyuzivani protipravné ziskanych genetickych
zdrojli nebo tradicnich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji a podpofilo G€inné
provadéni zavazkl tykajicich se rozdéleni piinosti, které byly stanoveny
v podminkach, na nichz se mezi sebou dohodli poskytovatelé a uzivatelé genetickych
zdrojti.

Aby byla zajiSténa pravni jistota, je dulezité, aby se provadéci predpisy k Nagojskému
protokolu vztahovaly pouze na genetické zdroje a tradicni znalosti souvisejici s
genetickymi zdroji, k nimz bude umoznén piistup az poté, kdy vstoupi Nagojsky
protokol v platnost pro Unii.

Rozhodnutim Rady 2004/869/ES ze dne 24. unora 2004 o uzavieni Mezinarodni
smlouvy o genetickych zdrojich rostlin pro vyzivu a zemé&délstvi jménem Evropského
spoleGenstvi'? byla uvedena smlouva schvéalena jménem Unie. Uvedena smlouva
pfedstavuje specializovany mezindrodni ndstroj pro pfistup a rozdéleni piinost, ktery
by nem¢l byt dotcen provadécimi predpisy Nagojského protokolu.

Ut vést. L 309, 13.12.1993, s. 1.

Ptiloha I dokumentu UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 ze dne 29. fijna 2010.
UF. vést.

Uk. v&st. L 378, 23.12.2004, s. 1.
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(I

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Je dulezité stanovit v souladu s Nagojskym protokolem, ze vyuzivani genetickych
zdrojii se tykd vyzkumu a vyvoje v oblasti genetického a biochemického sloZeni
vzorkli genetického materidlu, coz zahrnuje vyzkum a vyvoj izolovanych slozek
extrahovanych z genetického materialu, ke kterému byl v smluvni strané¢ Nagojského
protokolu dan ptistup.

Je dilezité piipomenout rozhodnuti Umluvy II/11 odstavec 2, které potvrdilo i
rozhodnuti Umluvy X/1 odstavec 5, Ze zramce Umluvy jsou vylouceny lidské
genetické zdroje.

V soucasné dob¢ neexistuje zadnd mezinarodné dohodnutd definice ,tradi¢nich
znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji* nebo ,,vlastnictvi téchto znalosti
domorodymi a mistnimi spolecenstvimi. Mezindrodni definice téchto termind a pojmi
se v soucasné dobé projednavaji v rdmci mezivladniho vyboru Svétové organizace
duSevniho vlastnictvi. Proto by v zajmu =zajisténi flexibility a pravni jistoty pro
poskytovatele a uzivatele mélo toto natizeni odkazovat na tradi¢ni znalosti souvisejici
s genetickymi zdroji, jak jsou popsany v dohodach o rozdé€leni ptinosu.

S cilem zajistit efektivni provedeni Nagojského protokolu by méli mit vSichni
uzivatelé genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s témito zdroji za
povinnost postupovat s nalezitou peclivosti pfi zajiStovani toho, aby byl ptistup ke
genetickym zdrojim a souvisejicim tradiénim znalostem vyuzivan v souladu
s platnymi pravnimi ptedpisy, a pii pfipadném rozdélovani piinosii. Vzhledem k
rozmanitosti uzivatelti v Unii neni vhodné ulozit v§em uzivateliim povinnost ptijmout
stejna opatieni pifi uplatiiovani nalezité peclivosti. M¢ly by byt proto stanoveny pouze
minimalni prvky pro opatfeni nélezité peclivosti. Konkrétni volba néstroji a opatieni
pouzitych pii uplatiovani nalezité peclivosti uzivateli by méla byt podporovana
uznavanim osvédcenych postupti a dopliujicimi opatfenimi na podporu odvétvovych
kodexti chovéni, vzorovych smluvnich ustanoveni a pokynt, aby se zvysila pravni
jistota a snizily néklady. Povinnost uzivateli uchovéavat informace relevantni pro
piistup a rozdéleni piinosti by méla byt ¢asové omezena a mélo by byt ponechano
urcité casové rozpéti pro piipadnou inovaci.

Povinnost nélezité peclivosti by méla platit pro vSechny uzivatele bez ohledu na jejich
velikost, v€etné mikropodnikl a malych a stfednich podnikl. Vylouceni téchto aktért
ze systétmu by zcela ohrozilo jeho efektivitu. Rovnéz by to bylo v rozporu s
mezinarodnimi zavazky Unie v rdmci Nagojského protokolu. Natizeni by vSak mélo
nabizet fadu opatieni a nastrojti umoznujicich mikropodnikiim a malym a stfednim
podniktm, aby plnily své povinnosti s nizkymi naklady a s vysokou pravni jistotou.

Pti stanovovani opatieni nalezité peclivosti by mély hrat dilezitou ulohu osvédcené
postupy vyvinuté uzivateli, které jsou zvlast' vhodné pro dodrzZeni systému provadeni
Nagojského protokolu s vysokou pravni jistotou a s nizkymi nadklady. Uzivatelé by
meéli mit mozZnost navazovat na stavajici kodexy chovéni zabyvajici se pfistupem a
rozdélovanim piinost, které byly vytvoifeny pro akademickou sféru a rhzna
primyslova odvétvi. Sdruzeni uzivateli by méla mit moZznost pozaddat Komisi, aby
urcila, zda mize byt konkrétni kombinace postupli, nastrojii nebo mechanismi, na
kterou sdruZeni dohlizi, uznana za osvédceny postup. Piislusné organy ¢lenskych statt
by mély vychazet ztoho, ze provadéni uznaného osvédceného postupu uzivatelem
snizuje riziko, Ze uzivatel nedodrzi pravidla, a odiivodiiuje mensi miru nutné kontroly
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(17)

(18)

(19)

(20)

ey

(22)

dodrzovani pravidel. Totéz by mélo platit pro osvédcené postupy, jez byly pfijaty
spole¢n¢ smluvnimi stranami Nagojského protokolu.

Uzivatelé by méli pii pfesné stanovenych ptilezitostech v ramci fetézce ¢innosti, které
tvoti vyuzivani, prohldasit, ze plni povinnost nélezité peclivosti. Vhodné ptilezitosti pro
tato prohlaseni jsou obdrzeni vetfejnych prostiedki na vyzkum, schvaleni uvedeni
produktu vyvinutého na zaklad¢ genetickych zdrojii na trh, nebo v ptipad¢, kdy takové
schvaleni neni vyzadovéano, okamzik jeho uvedeni na trh. ProhlaSeni ucinéné pfi
podavani zadosti o schvaleni produktu pro uvedeni na trh by nebylo soucasti
schvalovaciho postupu jako takového a bylo by urceno pro pfislusné organy ziizené
podle tohoto natizeni.

Sbér genetickych zdroji ve volné piirodé vétSinou provadéji pro nekomercni tcely
univerzitni vyzkumni pracovnici a sbératelé. V pievazné vétsiné piipadli a v témet
vSech sektorech se pfistup k nové ziskanym genetickym zdrojim uskuteciiuje
prostfednictvim zprostfedkovateld, sbirek nebo subjektii, které ziskavaji genetické
zdroje ve tietich zemich.

Hlavnimi dodavateli genetickych zdrojii a tradicnich znalosti souvisejicich s
genetickymi zdroji vyuzivanych v Unii jsou sbirky. Je tfeba zavést v Unii systém
divéryhodnych sbirek. Diky tomuto systému by bylo u sbirek uvedenych v registru
divéryhodnych sbirek Unie zaruceno, ze by tfetim osobam byly dodavany pouze
vzorky genetickych zdroji s dokumentaci prokazujici jejich zakonné ziskani a
v piipadé poteby existenci vzajemné dohodnutych podminek. Systém divéryhodnych
sbirek Unie by vyrazné snizil riziko, Ze by se v Unii vyuzZivaly protipravné ziskané
genetické zdroje. Prislusné organy clenskych stati by ovéfily, zda sbirka spliuje
pozadavky pro uznani za divéryhodnou sbirku Unie. U uZivateld, ktefi ziskali néjaky
geneticky zdroj ze sbirky zarazené do registru Unie, by mélo platit, ze postupovali s
nalezitou peclivosti pifi ziskdvani vSech nezbytnych informaci. To by mélo byt
vyhodné zvlasté pro vyzkumné pracovniky v akademické sféte, jakoz i pro malé a
sttedni podniky.

Piislusné organy clenskych stati by mély ovéfit, zda uzivatelé dodrzuji své povinnosti.
V této souvislosti by mély pfislusné organy pfijimat mezinarodné uznavana osvédceni
o shod¢ jakozto dikaz, Ze byly genetické zdroje ziskany legalné a ze byly vzajemné
dohodnuty podminky. Piislusné orgédny by také mecly uchovévat zdznamy o
provedenych kontrolach a v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2003/4/ES ze dne 28. ledna 2003 o pfistupu vefejnosti k informacim o zivotnim
prostiedi'’ by mély zpiistupiiovat prisluiné informace.

Clenské staty by mély zajistit, aby byli uZivatelé za poruSovani pravidel tvoiicich
systém pro provedeni Nagojského protokolu trestani, a to Gi¢innymi, pfiméfenymi a
odrazujicimi sankcemi.

Vzhledem k mezindrodni povaze transakci spojenych s pfistupem a rozdélenim
piinost by mély piislusné organy Clenskych stati pii plnéni svych povinnosti v rdmci
systému pro provedeni Nagojského protokolu spolupracovat mezi sebou navzajem, s
Komisi a s organy tietich zemi.

Ut vést. L 41, 14.2.2003, s. 26.
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(24)

(25)

(26)

27)

(28)

Platforma Unie pro pfistup by méla umoznit projednavani takovych otazek, jako jsou
podminky pfistupu v Cclenskych statech, navrzeni a Uc€innost rezimd pfistupu,
jednodussi piistup pro nekomercni vyzkum, postupy pfistupu ke sbirkdm v Unii,
pfistup zcastnénych stran Unie v tietich zemich ¢i sdileni osvéd¢enych postuptl, a
prispét k optimalnimu feSeni uvedenych problémii.

Komise a ¢lenské staty by mély ptfijmout vhodnd dopliujici opatieni na zvySeni
ucinnosti provadéni tohoto nafizeni a za ucelem sniZeni nakladl, zejména tam, kde by
to bylo vyhodné pro vyzkumné pracovniky zakademické sféry a malé a stfedni
podniky.

Z divodu mezinarodniho charakteru pfistupu a rozdéleni piinosit by méla Komise
rovnéz posoudit, zda by mohla podpofit ucinné uplatiiovani systému vytvorené¢ho pro
provedeni Nagojského protokolu i spoluprace se tfetimi zem&mi nebo regiony.

Datum vstupu tohoto nafizeni v platnost by meélo pfimo souviset se vstupem
Nagojského protokol v platnost, aby byly zajistény stejné podminky na trovni Unie i
na globalni trovni, pokud jde o ¢innosti spojené s pfistupem a rozdélenim piinost z
genetickych zdroji. Nagojsky protokol vstoupi v platnost devadesatym dnem po dni
ulozeni padesaté listiny o ratifikaci, pfijeti, schvaleni nebo pfistoupeni statli nebo
organizaci pro regiondlni hospodéiskou integraci, které jsou smluvnimi stranami
Umluvy.

V zajmu zajisténi jednotnych podminek pro provadéni tohoto nafizeni by mély byt
Komisi svéfeny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 ze dne
16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym clenské
staty kontroluji Komisi pfi vykonu pravomoci'®.

Cilem tohoto nafizeni je minimalizovat riziko, ze v Unii budou vyuzivany nelegalni
genetické zdroje nebo tradicni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji, a podpofit
spravedlivé a vyvazené rozdélovani piinosti plynoucich z vyuzivani genetickych
zdroji nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji na zaklad€ vzajemné
dohodnutych podminek. Toho nelze dosdhnout na Grovni jednotlivych ¢lenskych stati,
ale z diivodu rozsahu a v zdjmu zajisténi fungovani vnitiniho trhu je toho mozno 1épe
dosédhnout na urovni Unie. Unie proto mize piijmout opatfeni v souladu se zdsadou
subsidiarity, jak to stanovi ¢lanek 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou
proporcionality podle uvedeného ¢lanku toto nafizeni nepiekracuje nezbytny ramec
pro dosazeni jeho cili,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

Clanek 1

Piedmét

Toto natfizeni stanovi pravidla upravujici pfistup ke genetickym zdrojim a tradi¢nim
znalostem souvisejicim s genetickymi zdroji a rozdéleni pfinost z nich plynoucich v souladu s

14

Ut. vést. L 55,28.2.2011, s. 13.

13



CS

ustanovenimi Nagojského protokolu o pfistupu ke genetickym zdrojim a spravedlivém a
rovnocenném rozdéleni pfinosit plynoucich z jejich vyuzivani k Umluvé o biologické
rozmanitosti (Nagojsky protokol).

Clanek 2

Oblast ptisobnosti

Toto nafizeni se vztahuje na genetické zdroje, na néz maji staty suverénni pravo, a na tradi¢ni
znalosti souvisejici s genetickymi zdroji, k nimZ je umoznén pfistup po vstupu Nagojského
protokolu v platnost pro Unii. Vztahuje se také na piinosy plynouci z vyuZivani téchto
genetickych zdroju a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji.

Toto nafizeni se nevztahuje na genetick¢ zdroje, u nichz je pfistup a rozdéleni piinosu
upravovano zvlastnim mezinarodnim nastrojem, jehoz je Unie smluvni stranou.

Clanek 3

Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

1

,Nagojskym protokolem* Nagojsky protokol o pfistupu ke genetickym zdrojim a
spravedlivém a rovnocenném rozdéleni piinostt plynoucich z jejich vyuzivani
k Umluvée o biologické rozmanitosti,

»genetickym materidlem* jakykoli material rostlinného, ZivocisSného, mikrobialniho
nebo jiného pivodu obsahujici funkéni jednotky dédicnosti;

»genetickymi zdroji“ geneticky material skutecné nebo potencidlni hodnoty;

»pristupem™ ziskavani genetickych zdroji nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s
genetickymi zdroji ve smluvni strané Nagojského protokolu v souladu s platnymi
vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy o pfistupu a rozdélovani piinosii nebo regula¢nimi
pozadavky uvedené smluvni strany;

,uzivatelem fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd vyuziva genetické zdroje nebo
tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji;

,»vyuzivanim genetickych zdroji“ uskutecnovani vyzkumu a vyvoje v oblasti
genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdroj;

,vzajemné¢ dohodnutymi podminkami“ smluvni ujednani uzaviené mezi
poskytovatelem genetickych zdroji nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s
genetickymi zdroji a uzivatelem téchto zdroji nebo znalosti, které stanovi zvlastni
podminky pro spravedlivé a rovnocenné rozdé€leni pfinosti plynoucich z takového
vyuzivani a které miize rovnéz obsahovat i dalSi pravidla a podminky vyuzivani
téchto zdroji nebo znalosti;

Htradiénimi znalostmi souvisejicimi s genetickymi zdroji* tradiéni znalosti, které
vlastni domorodd a mistni spolecenstvi a které jsou vyznamné pro vyuzivani
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12

genetickych zdroji a jako takové jsou popsany ve vzajemné dohodnutych
podminkach vztahujicich se na vyuzivani genetickych zdroji;

,sbirkou® soubor ziskanych vzorkd genetickych zdroji a souvisejicich informaci,
ktery je shroméazdén, uchovavan a taxonomicky zatazen a ktery vlastni vefejné nebo
soukromé subjekty;

»sdruzenim uzivateli* pravnické osoba zastupujici zajmy uzivatell, kterd je zapojena
do vypracovani osvédCenych postupti a dohledu nad nimi podle ¢lanku 8 tohoto
narizeni;

,mezindrodné¢ uznavanym osvédcenim o shodé*“ povoleni ptistupu nebo obdobny
dokument vydany pfisluSnym vnitrostatnim orgdnem v souladu s €l. 6 odst. 3 pism.
e) Nagojského protokolu, ktery ma k dispozici Informacni systém pro piistup a
rozd¢leni pfinosu;

LInformacénim systémem pro piistup a rozdéleni ptinosi™ celosvétovy portal pro
sdileni informaci zfizeny podle ¢l. 14 odst. 1 Nagojského protokolu.
Cldnek 4

Povinnosti uzivatela
Uzivatelé musi postupovat s nalezitou peclivosti pfi zajiStovani toho, aby byly
genetické zdroje a tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji vyuzivany v
souladu s platnymi pravnimi piedpisy o pristupu a rozdéleni piinosit nebo
regulacnimi poZadavky a aby byly pifipadné piinosy spravedlivé a rovnocenné
rozdéleny na zdkladé¢ vzijemné¢ dohodnutych podminek. Uzivatelé ziskavaji,
uchovévaji a predavaji dalSim uzivateliim informace vyznamné z hlediska pfistupu a
rozde¢leni ptinost.
Uzivatelé:
a)  ziskdvaji, uchovavaji a predavaji dal§im uzivateltiim informace o:

1) datu a misté piistupu ke genetickym zdrojim a tradi€nim znalostem
souvisejicim s témito zdroji;

2)  popisu genetickych zdrojii nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s témito
vyuzivanymi zdroji, v€etné dostupnych unikatnich identifikatort;

3)  bezprostiednim ptavodu ziskanych zdroji nebo znalosti , jakoz 1 o dalSich
uzivatelich genetickych zdroji nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s
témito zdroji;

4)  existenci nebo neexistenci prav a povinnosti tykajicich se pfistupu a
rozdéleni piinosi;

5)  rozhodnutich o pfistupu a piipadné vzdjemné dohodnutych podminkach;

b)  ziskavaji dopliujici informace nebo dokumenty, pokud pfetrvavaji pochybnosti
ohledné¢ legality piistupu a vyuZzivéni, a
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c) ziskdvaji tadné povoleni k pfistupu, vypracovavaji vzajemné dohodnuté
podminky nebo ukoncuji vyuzivani, pokud se ukaze, ze ptistup nebyl v souladu
s platnymi pravnimi piedpisy nebo regula¢nimi pozadavky tykajicimi se
ptistupu a rozd¢leni ptinost.

Uzivatelé uchovavaji informace, které jsou vyznamné pro pfistup a rozdéleni
ptinost, po dobu dvaceti let po skonceni doby vyuZivani.

U uzivatelt, kteti ziskdvaji genetické zdroje ze sbirky uvedené v registru Unie
divéryhodnych sbirek podle ¢l. 5 odst. 1, se ma se za to, ze pfi ziskavani informaci
dilezitych pro pfistup a rozdé€leni ptinost v ptipadé genetickych zdrojl a tradi¢nich
znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji postupovali s nalezitou peclivosti.

Cldnek 5
Dulvéryhodné sbirky Unie

Komise vytvoii a bude spravovat registr divéryhodnych sbirek Unie. Tento registr
bude na internetu, snadno dostupny pro uzivatele a bude obsahovat sbirky
genetickych zdrojt, které splituji kritéria divéryhodné sbirky Unie.

Kazdy clensky stat zvazi na Zadost sbirky v rdmci své pusobnosti jeji zafazeni do
registru diveéryhodnych sbirek Unie. Po ovéieni, Ze sbirka splituje kritéria stanovena
v odstavci 3, oznami ¢lensky stat neprodlené Komisi nézev sbirky, kontaktni tidaje a
druh sbirky. Komise neprodlené zaradi takto ziskané informace do registru
divéryhodnych sbirek Unie.

Aby mohla byt sbirka zatazena do registru divéryhodnych sbirek Unie, prokaze
vlastnik sbirky, Ze je schopen:

a)  pouzivat standardni postupy pifi vymeéné vzorku genetickych zdroji a
souvisejicich informaci s jinymi sbirkami 1 pfi dodavani vzorka genetickych
zdrojii a souvisejicich informaci tietim osobam pro jejich vyuziti;

b)  dodavat vzorky genetickych zdrojii a souvisejici informace k vyuziti tretim
osobam pouze s dokumentaci dokladajici, ze ke zdrojim a informacim ziskal
pristup v souladu s piislusSnymi pravnimi predpisy, a piipadné za vzajemné
dohodnutych podminek pro spravedlivé a rovnocenné rozdé¢leni ptinost;

c)  vést zaznamy o vSech vzorcich genetickych zdroji a souvisejicich informacich
dodanych k vyuziti tfetim osobam;

d) zavést nebo vyuzivat unikatni identifikatory u vzorka genetickych zdroji
dodanych tietim osobam;

e) pouzivat vhodné nastroje ke sledovani a monitorovani vymén vzorki
genetickych zdroju a souvisejicich informaci s jinymi sbirkami.

Clenské staty pravidelné ovéiuji, zda kazda sbirka v ramci jejich pisobnosti, ktera je

zafazena do registru divéryhodnych sbirek Unie, efektivné uplatituje opatieni
stanovend v odstavci 3.
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Clenské staty neprodlené informuji Komisi, pokud sbirka v ramci jejich ptisobnosti,
ktera byla zatazena do registru Unie, jiZ neni v souladu s odstavcem 3.

Pokud existuje dikaz, ze sbirka zarazend do registru divéryhodnych sbirek Unie
neuplatiiuje opatfeni stanovend v odstavci 3, ur¢i doty¢ny €lensky stat po projednéani
s majitelem doty¢né sbirky neprodlené napravna opatieni.

Komise vySkrtne sbirku z registru divéryhodnych sbirek Unie, pokud se zjisti,
zejména na zaklad¢ informaci poskytnutych podle odstavce 4, Ze sbirka zatazena do
registru dlivéryhodnych sbirek Unie ma vyrazné nebo pietrvavajici problémy s
dodrzovanim odstavce 3.

Komise je oprdvnéna pifijmout provadéci akty pro stanoveni postupl k provadéni
odstavci 1 az 5 tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se prijimaji v souladu
s pfezkumnym postupem stanovenym v ¢l. 15 odst. 2.

Cldnek 6
Ptislusné organy a kontaktni mista

Kazdy clensky stat ur¢i jeden ¢i nékolik pfislusnych organti odpovédnych za
uplatiiovani tohoto natizeni. Clenské staty oznami Komisi nazev a adresu pfisluinych
organil pfi vstupu tohoto natizeni v platnost. Clenské staty sdéli Komisi neprodlené
vSechny zmény nézvu a adresy ptislusnych organti.

Komise zvetejni seznam pfislusnych organt, a to rovnéz na internetu. Komise tento
seznam aktualizuje.

Komise ur¢i kontaktni misto pro pfistup a rozdé€leni ptinosi, které odpovida za
poskytovani informaci Zadatelim o pfistup ke genetickym zdrojim a tradicnim
znalostem souvisejicim s témito zdroji v Unii a za udrzovani kontaktu se
sekretariatem Umluvy o biologické rozmanitosti.

Cldnek 7
Sledovani dodrZovani ptedpist uZivateli

Clenské staty a Komise pozadaji viechny piijemce, kteii dostavaji vefejné finanéni
prostiedky na vyzkum spojeny s vyuzivanim genetickych zdroju a tradi¢nich znalosti
souvisejicich s genetickymi zdroji, aby prohlésili, Ze budou postupovat s nalezitou
peclivosti v souladu s ¢lankem 4.

Uzivatelé pfislusnym orgdniim ur¢enym podle ¢l. 6 odst. 1 oznami, Ze postupovali
s nalezitou peclivosti v souladu s ¢lankem 4, kdyZz zadali o schvaleni uvedeni na trh u
produktu vyvinutého na zakladé¢ genetickych zdrojii nebo tradi¢nich znalosti
souvisejicich s témito zdroji, nebo v okamziku jeho uvedeni na trh, pokud se takové
schvaleni nevyzaduje.
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Prislusné organy zaslou Komisi kazdé dva roky informace ziskané na zakladé
odstavcl 1 a 2. Komise shrne ziskané informace a dé je k dispozici Informacnimu
systému pro piistup a rozdéleni ptinosu.

Komise je oprdvnéna piijmout provadéci akty pro stanoveni postupl k provadéni
odstavci 1, 2 a 3 tohoto Clanku. Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu
s pfezkumnym postupem stanovenym v ¢l. 15 odst. 2.

Cldnek 8
Osvédcené postupy

Jakékoli sdruzeni uzivatelti mize Komisi pfedlozit zadost o uznani urcité kombinace
postupll, nastroji nebo mechanismi, kterou vypracovala a na niz dohlizi, za
osvédceny postup. Zadost musi byt podlozena dokumentaci a informacemi.

V pfipadé, ze Komise na zdklad¢ informaci a dokumentace, kterou ji sdruzeni
uzivateli poskytlo, dojde k zavéru, ze specificka kombinace postupti, nastrojii nebo
mechanisml umoziuje uzivateli, ktery ji efektivné provadi, dodrZzovat povinnosti
stanovené v ¢lancich 4 a 7, uzna ji jako osvédceny postup.

Sdruzeni uZzivatell uvédomi Komisi o jakékoli zméné€ nebo aktualizaci uznaného
osvédceného postupu, pro ktery bylo udéleno uznani v souladu s odstavcem 2.

Maji-li ptislusné organy clenskych statli nebo jiné zdroje dikazy o opakovanych
pripadech, kdy uzivatelé¢ uplatiujici osvédCeny postup nedodrzuji své povinnosti
podle tohoto natfizeni, Komise pifezkouméd se zapojenim pftislusného sdruZeni
uzivateli, zda opakované ptipady nedodrzovani ptedpisi neukazuji na mozné
nedostatky v osvédéeném postupu.

Komise zrusi uznani osvédceného postupu, pokud zjisti, ze zmény v osvédceném
postupu ohrozuji schopnost uZzivatele dodrzovat podminky stanovené v ¢lancich 4 a
7, nebo pokud opakované nedodrzovani predpisi uzivateli ukazuje na nedostatky v
daném postupu.

Komise vytvoii a aktualizuje internetovy seznam uznanych osvédcenych postupd.
Tento seznam shromazdi do jednoho oddilu osvéd¢ené postupy uznané Komisi v
souladu s odstavcem 2 tohoto ¢lanku a do druhého oddilu osvédcené postupy piijaté
na zakladé €l. 20 odst. 2 Nagojského protokolu.

Komise je opravnéna pfijmout provadéci akty pro stanoveni postupll k provadéni
odstavci 1 az 5 tohoto clanku. Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu
s prezkumnym postupem stanovenym v ¢l. 15 odst. 2.
Clanek 9
Kontroly dodrzovani predpisti uzivateli

Ptislusné organy provadéji kontroly, aby ovétily, zda uzivatelé spliuji pozadavky
stanovené v Clancich 4 a 7.
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Kontroly uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku jsou provadény podle pravidelné
aktualizovaného planu a pouzivaji pfistup zalozeny na analyze rizika. Pfi vytvafeni
tohoto pfistupu zalozeného na analyze rizika musi ¢lenské staty vychazet z toho, ze
provadéni osvédceného postupu uznané¢ho podle €l. 8 odst. 2 tohoto natfizeni nebo
podle ¢l. 20 odst. 2 Nagojského protokolu omezuje riziko, ze uzivatel nedodrzi

predpisy.

Kontroly mohou byt provadény v ptipadé, ze ptislusny organ ma k dispozici dulezité
informace, véetné opodstatnénych obav tfetich osob, o nedodrzovani tohoto natizeni
uzivatelem.

Kontroly uvedené v odstavci 1 zahrnuji alespon:

a)  posouzeni opatfeni, ktera uzivatel pfijal scilem postupovat s nalezitou
peclivosti v souladu s ¢lankem 4;

b)  provéfeni dokumentace a zdznamu, které prokazuji v souvislosti s konkrétnim
vyuzitim, ze bylo postupovéno s nalezitou peclivosti v souladu s ¢lankem 4;

c) namatkové kontroly, véetn¢ auditii na mist¢;

d) pfezkoumani ptipadl, kdy byl uzivatel povinen ucinit prohlaseni podle clanku
7.

Ptislusné organy akceptuji mezindrodné uzniavané osvédceni o shod¢ jako doklad
skuteCnosti, ze pristup ke genetickym zdrojim, na které se vztahuje, se uskutecnil
v souladu s pfedchozim souhlasem a Ze byly stanoveny vzajemné dohodnuté
podminky, a to zplisobem vyzadovanym vnitrostaitnim pravem nebo regulac¢nimi
pozadavky ohledn¢ pfistupu a rozdéleni pifinosi smluvni strany Nagojského
protokolu poskytujici predchozi souhlas.

UZzivatelé poskytnou veSkerou pomoc nezbytnou pro snaz$i provadéni kontrol
uvedenych v odstavci 1, zejména pokud jde o pfistup do prostort a predkladani
dokumentace nebo zdznamt.

Aniz by tim byl dotcen ¢lanek 11, jsou-li pfi kontrolach uvedenych v odstavci 1
tohoto clanku zjistény nedostatky, pfislusné organy ulozi uzivateli, aby piijal
napravna opatfeni.

Kromé toho mohou ¢lenské staty podle charakteru zjisténych nedostatka ptijmout
okamzita prozatimni opatfeni, a to 1 vcetné¢ zabaveni protipravné¢ nabytych
genetickych zdrojl a pozastaveni jejich konkrétniho vyuZzivani.

Komise je opravnéna pfijmout provadéci akty pro stanoveni postupll k provadéni
odstavci 1 az 7 tohoto clanku. Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu
s prezkumnym postupem stanovenym v ¢l. 15 odst. 2.

Clanek 10

Zaznamy o kontrolach
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Prislusné organy uchovévaji zaznamy o kontroldch stanovenych v €l. 9 odst. 1
suvedenim zejména jejich povahy a vysledkli, napravnych opatieni a opatieni
prijatych podle ¢l. 9 odst. 7.

Zaznamy o vSech kontrolach se uchovavaji nejméné pét let.

Informace uvedené v odstavci 1 se zptistupni v souladu se smérnici 2003/4/ES.

Clanek 11
Sankce

Clenské staty stanovi pravidla pro ukladani sankci za poruseni ¢lankt 4 a 7 tohoto
nafizeni a pfijmou veskera opatieni nezbytna k jejich uplatiiovani.

Stanovené sankce musi byt u¢inné, pfiméfené a odrazujici. Tyto sankce mohou
zahrnovat:

a)  penézité sankce;
b)  okamzité pozastaveni konkrétniho vyuzivani genetickych zdroja;
c) konfiskaci protipravné nabytych genetickych zdroj.
Clenské staty oznami Komisi pravidla uvedena v odstavci 1 nejpozdéji do [datum] a
neprodlené ji oznami jakékoli nasledné zmény, které se jich tykaji.
Clanek 12
Spoluprace

Pfislusné organy spolupracuji mezi sebou, se spravnimi organy tietich zemi
a s Komisi, aby zajistily dodrzovéni tohoto natizeni uzivateli.

Prislusné organy si s pfislusSnymi orgédny jinych ¢lenskych statti a s Komisi vyménuji
informace o zdvaznych nedostatcich zjisténych kontrolami podle ¢l. 9 odst. 1
a druzich sankci ulozenych podle ¢lanku 11.

Clanek 13

Platforma Unie pro pfistup

Ztizuje se platforma Unie pro pfistup ke genetickym zdrojlim a tradi¢nim znalostem
souvisejicim s genetickymi zdroji.

Platforma Unie pfispéje k optimalizaci podminek piistupu na urovni Unie, nebot’ se
zde budou projedndvat souvisejici otdzky, vcetné navrhovani a efektivity rezimil
piistupu zavedenych v c¢lenskych statech, jednodussiho pfistupu pro nekomercni
vyzkum, postupti pro pfistup ke sbirkdm v Unii, pfistupu zucastnénych stran Unie ve
ttetich zemich a sdileni osvédcenych postupti.
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3. Platforma Unie mize poskytovat nezavazné poradenstvi, pokyny nebo stanoviska
tykajici se otazek v rdmci jejiho mandatu.

4. Kazdy clensky stat a Komise mohou jmenovat do platformy Unie jednoho fadného
¢lena. V piipad¢ potfeby mohou byt pfizvany zacastnéné strany i dalsi odbornici na
zalezitosti upravené timto nafizenim.

5. Platforma Unie bude pfijimat rozhodnuti na zaklad€¢ konsensu svych fadnych c¢lent,
ktefi se Ucastni zasedani. Rozhodnuti o postupu muze byt pfijato dvoutfetinovou
vétSinou hlasii fadnych ¢lend, ktefi se ucastni zaseddni. Na prvnim zaseddni schvali
platforma Unie na zaklad¢ konsensu sviij podrobny jednaci fad. Komise zasedani
platformy pfipravi, svolé a predseda jim.

Clanek 14
Doplitujici opatfeni
Komise a ¢lenské staty v pripad¢ potieby:

a)  podporuji Cinnosti v oblasti Sifeni informaci, zvySovéani informovanosti a
odborné pfipravy s cilem pomoci zucastnénym strandm pochopit jejich
povinnosti vyplyvajici z tohoto nafizeni;

b)  podporuji vypracovani odvétvovych kodexti chovani, vzorovych smluvnich
ustanoveni, pokynl a osvédCenych postupli, zejména pokud by je vyuzivali
vyzkumni pracovnici z akademické sféry a malé a stfedni podniky;

c) podporuji rozvoj a vyuziti ndkladové efektivnich komunikacnich néstroji a
systémi na podporu monitorovani a sledovani, jak genetické zdroje a tradi¢ni

znalosti souvisejici s genetickymi zdroji vyuZzivaji sbirky a uzivatelg;

d) poskytuji technické a jiné pokyny pro uzivatele, s ohledem na situaci
vyzkumnych pracovnikl v akademické sféte a malych a stfednich podniki, aby
jim usnadnily dodrzovani pozadavku tohoto nafizeni.

Clanek 15

Provadéci akty

1. Komisi je nadpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU) ¢.
182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Ma-li byt stanovisko vyboru ziskano pisemnym postupem, je tento postup ukoncen

bez vysledku, pokud tak o tom ve lhité stanovené pro vydani stanoviska rozhodne
ptedseda vyboru nebo pokud o to pozada dvoutietinova vétsina cleni vyboru.

4. Pokud vybor nevyda zadné stanovisko, Komise navrhovany provadéci akt nepiijme a
pouzije se Cl. 5 odst. 4 tfeti pododstavec natizeni (EU) ¢. 182/2011.
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Clanek 16
Podavani zprav a prezkum

Clenské staty predlozi Komisi tfi roky po vstupu tohoto nafizeni v platnost a poté
kazdych pét let zpravu o uplatiiovani tohoto natizeni.

Nejpozdéji jeden rok po uplynuti lhity pro predkladani vnitrostatnich zprav
vypracuje Komise zpravu, kterd ma byt predlozena Evropskému parlamentu a Radé.
Zprava Komise bude obsahovat prvni hodnoceni u¢innosti tohoto natizeni.

Kazdych deset let po prvni zpravé Komise na zékladé zprav a zkuSenosti s
provadénim tohoto nafizeni prezkouma fungovéani a ucinnost tohoto nafizeni. Pti
podavani zprav Komise posoudi zejména administrativni dasledky pro vefejné
vyzkumné instituce, malé a stiedni podniky a mikropodniky. Posoudi rovnéz potiebu
dalSich opatfeni Unie pro pfistup ke genetickym zdrojim a tradi€nim znalostem
souvisejicim s genetickymi zdroji.

Komise informuje konferenci smluvnich stran slouzici jako zasedani smluvnich stran
Nagojského protokolu o opatfenich, ktera Unie a jeji clenské staty pfijaly k
provedeni Nagojského protokolu.
Clanek 17
Vstup v platnost a pouzitelnost

Komise zvefejni oznameni v Urednim véstniku Evropské unie, ze Nagojsky protokol
vstoupil v platnost. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po zveiejnéni
uvedeného oznameni.

Clanky 4, 7 a 9 se pouziji rok po vstupu tohoto natizeni v platnost.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych
statech.

V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
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