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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. Dovody a ciele navrhu

Hlavnym cielom navrhu nariadenia Eur6épskeho parlamentu a Rady o pristupe ku genetickym
zdrojom a spravodlivom a rovhocennom spolo¢nom vyuZzivani prinosov vyplyvajucich z ich
pouzivania v Eurdpskej unii je vykonévanie protokolu z Nagoje v Europskej tinii a umoznenie
ratifikacie tejto zmluvy v Eurdpskej nii.

o Vseobecny kontext

Genetické zdroje — genofond v prirodnych aj kultivovanych populdciach — zohravaju
vyznamnu a stale dolezitejSiu tlohu v mnohych odvetviach hospodarstva: 26 % vsetkych
novych schvélenych liekov za ostatnych 30 rokov tvoria bud’ prirodné produkty alebo lieky
pochadzajuce z prirodnych produktov.'

Pestra skupina subjektov v Eurdpskej unii vratane vysokoskolskych vyskumnikov
a spolocnosti z roznych odvetvi priemyslu (napriklad pestovanie rastlin achov zvierat,
biologicka regulécia, kozmeticky priemysel, potravinarstvo a vyroba napojov, zahradnictvo,
priemyselna biotechnoldgia, farmécia), pouziva genetické zdroje na vyskumné a vyvojové
ucely, niektoré subjekty vyuzivaju aj tradi¢né poznatky suvisiace s genetickymi zdrojmi.

Europska unia avSetkych jej 27 clenskych Statov st zmluvnymi stranami Dohovoru
o biologickej diverzite’ (DBD). DBD uznava zvrchované pravo §tatov na genetické zdroje
najdené vich jurisdikcii, ako aj opravnenost’ tychto Statov stanovit’ pristup k uvedenym
zdrojom. Dohovor zavizuje vSetky zmluvné strany, aby zjednodusili pristup ku genetickym
zdrojom, na ktoré maji zvrchované prava. Okrem toho zavizuje vSetky zmluvné strany, aby
spravodlivo a rovnocenne spolo¢ne vyuzivali vysledky vyskumu a vyvoja, ako aj prinosy
vyplyvajice z komeréného a iného vyuzitia genetickych zdrojov stranou, ktora dané zdroje
poskytuje.

DBD zéarovent upravuje prava domorodych a miestnych spolocenstiev, ktoré maji tradicné
poznatky suvisiace s genetickymi zdrojmi aktoré mozu poskytnut’ dolezité zakladné
informécie pre vedecké objavy zaujimavych genetickych alebo biochemickych vlastnosti.

DBD sa v sucasnosti len okrajovo zaobera otazkou praktickej realizacie pristupu a spolo¢ného
vyuzivania prinosov pouZzivania genetickych zdrojov a stvisiacich tradiénych vedomosti.
Subjekty na zac¢iatku hodnotového retazca genetickych zdrojov v Europskej tnii (vacsinou
zbierky aakademicki vyskumni pracovnici) sa priamo stretdvaju s pravnymi predpismi
a organmi poskytovatel'skych krajin. Tieto prvé subjekty postupuju vzorky genetickych
zdrojov a prvé vysledky vyskumu d’al§im pouzivatelom, ktori sa zucastiiuju na zdkladnom
alebo aplikovanom vyskume. Subjekty, ktoré sa nachadzaju na konci genetickych zdrojov, sa

Newman a Cragg (2012), Natural Products as Sources of New Drugs over the 30 Years from 1981 to
2010. (Prirodné produkty ako zdroje novych lickov za 30 rokov, v rokoch 1981 az 2010). Casopis o
prirodnych produktoch, 75(3), s. 311 — 335.

Dohovor o biologickej diverzite (Rio de Janeiro, 5. jina 1992, platny od 29. decembra 1993), dostupny
na adrese <http://www.cbd.int/convention/text/>.
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¢asto zapajaju do dlhych vyvojovych cinnosti vyzadujicich vyznamné investicie s neistymi
vysledkami. Do velkej miery zavisia od materidlu ainformécii, ktoré dostani od
predchadzajucich pouzivatel'ov v retazci podielajicich sa na pristupe a spolo¢nom vyuzivani
prinosov. Ak predpisy nie su jasné alebo ak st vo vicSine poskytovatel'skych krajin prili§
zatazujuce, dochadza k opakovanym obvineniam europskych vyskumnikov a spolo¢nosti
z tzv. biopiratstva krajinami, ktoré podavaju Zaloby pre porusenie svojich zvrchovanych prav.
Jasny ramec povinnosti pre vsetkych pouzivatel'ov genetickych zdrojov v celom hodnotovom
retazci ma zdsadny vyznam pre vytvorenie a rozvinutie prostredia, ktoré zjednodusi pristup
ku kvalitnym vzorkdm genetickych zdrojov s vysokou pravnou istotou.

Protokol zNagoje o pristupe ku genetickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom
spolo¢nom vyuzivani prinosov vyplyvajicich zich pouzivania k Dohovoru o biologicke;j
diverzite (dalej len: ,,protokol z Nagoje®) je nova medzindrodna zmluva prijatd 29. oktobra
2010 na zaklade dohody 193 zmluvnych stran Dohovoru o biologickej diverzite. Ide o zmluvu
s pravne zéviaznymi dosledkami, ktord vyrazne rozSiruje vSeobecny ramec pristupu
a spolocného vyuzivania prinosov DBD. Ocakava sa, ze protokol z Nagoje nadobudne
platnost’ v roku 2014. Po nadobudnuti G¢innosti bude mimoriadne prinosny pre ochranu
biodiverzity v Statoch, ktoré spristupnia genetické zdroje, na ktoré maju zvrchované prava.
Protokol najma:

— vytvori predvidatelnejSie podmienky pre pristup ku genetickym zdrojom,

— zaisti spolo¢né vyuZzivanie prinosov medzi pouzivatelmi a poskytovatelmi
genetickych zdrojov,

— zaisti vyuzivanie len zdkonne ziskanych genetickych zdrojov.

Protokol sa opiera o dva hlavné piliere: opatrenia tykajice sa pristupu a opatrenia tykajuce sa
dodrziavania predpisov zo strany pouZzivatelov.

Pilier tykajtci sa pristupu ponechava zmluvnym strandm moznost,, aby sa podla vlastného
uvazenia rozhodli, ¢i v pripade pouzivania genetickych zdrojov, ktoré im patria, buda alebo
nebudu regulovat’ pristup a pozadovat’ predbezny informovany suhlas a spolo¢né vyuzivanie
prinosov. Ak sa vSak zmluvna strana rozhodne kladne, musi formou zavédznych pravnych
predpisov uplatiiovat’” podrobné spravodlivé ,,normy medzindrodného pristupu stanovené
v zmluve. Protokol tiez vysvetluje, Ze v pripadoch, ked’ ide o pristup k tradi¢nym poznatkom
alebo genetickym zdrojom patriacim domorodym a miestnym spoloc¢enstvam, sa $tdty musia
spojit’ s uvedenymi spolocenstvami. Hlavné zasady protokolu tykajuce sa pristupu su: 1)
vladne organy alebo zastupcovia domorodych spolocenstiev musia pred povolenim pristupu
poskytnut’ svoj predbezny suhlas po predchadzajuicom ohléseni, ii) osobitné povinnosti
spolocného vyuzivania prinosov musia byt upravené v sukromnopravnych zmluvach medzi
poskytovatelom a pouzivatelom, iii) rdmce pristupu musia byt jasné a transparentné,
zalozené na pevne stanovenych pravidlach a musia viest' k ndkladovo efektivnemu prijatiu
spol'ahlivych a v¢asnych rozhodnuti.

Pilier protokolu tykajuci sa dodrziavania predpisov zo strany pouzivatelov zavdzuje vSetky
zmluvné strany protokolu, aby prijali také opatrenia, ktoré zaistia, Ze sa v ich jurisdikcii budu
vyuzivat’ len zdkonne ziskané genetické zdroje a stvisiace tradiéné poznatky. Zmluvné strany
musia vo svojej jurisdikcii sledovat’, ¢i pouzivatelia dodrziavaju predpisy ana tento ucel
musia zriadit’ jedno alebo niekol'’ko kontrolnych miest. Musia tiez prijat’ vhodné, u¢inné a
primerané opatrenia v pripadoch, ked’ pouzivatelia vich jurisdikcii nedodrziavaju svoje
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zavazky suvisiace s pristupom a spoloénym vyuzivanim prinosov. Zmluvné strany musia
zabezpecit’ moznost’ sidneho rieSenia sporov, ktoré vzniknu na ziklade osobitnych zmlav
o spolo¢nom vyuzivani prinosov. Na rozdiel od piliera tykajuceho sa pristupu ponechavaju
ustanovenia protokolu z Nagoje o dodrziavani predpisov zo strany pouzivatel'ov zmluvnym
stranam urcitt mieru volnosti, pokial’ ide o druh a zlozenie zvolenych vykondvacich opatreni.

Zmluvné strany protokolu si budi musiet’ vybrat® d’alSie moznosti, pokial' ide o docasné
uplatiiovanie vykonavacich opatreni a reSpektovanie existujucich Specializovanych nastrojov
v oblasti pristupu a spolo¢ného vyuZivania prinosov’ avenovat osobitnd pozornost
nekomerénému vyskumu, vymene genetickych zdrojov s patogénnymi vlastnostami
a genetickym zdrojom pre vyzivu a polnohospodarstvo. Musia tiez upravit vztahy so
stranami, ktoré nie st zmluvnymi stranami protokolu. VSetky zmluvné strany protokolu musia
d’alej zriadit' ndrodné kontaktné miesto pre pristup a spoloéné vyuZzivanie prinosov, ktoré
zabezpe€i styk s medzindrodnym sekretaridtom a bude reagovat’ na ziadosti zucastnenych
stran o informacie. Zmluvné strany musia zaroveil vymenovat jeden alebo niekolko
prislusnych vnutrostatnych organov zodpovednych za udelenie pristupu a poskytovanie
poradenstva o platnych postupoch pri vyzadovani sthlasu po predchddzajucom ozndmeni
a dohodnuti vzdjomne dohodnutych podmienok. Zmluvné strany mézu urcit’ jeden subjekt,
ktory bude plnit’ funkciu kontaktného miesta aj prislusného vnutrostatneho orgénu.

Protokol z Nagoje podpisala Eurépska unia a vicsina jej &lenskych $tatov®, ¢im sa zaviazali,
ze sa budu usilovat’ o jeho vykondvanie a ratifikdciu. Vykonavanie a ratifikacia protokolu
v Eurdpskej Unii vytvori nové prilezitosti pre vyskum vychéadzajici z prirody a prispeje
k rozvoju biohospodarstva.’

o Existujiice ustanovenia v oblasti ndvrhu

Pravne predpisy Europskej unie v sucasnosti neupravuji vykondvanie piliera protokolu
tykajuceho sa pristupu, ani piliera tykajiceho sa dodrziavania predpisov zo strany
pouzivatel'ov.

. Stlad s ostatnymi politikami a cielmi Unie

Europska unia ajej clenské Staty su politicky viazané, aby sa stali zmluvnymi stranami
protokolu, aby zaistili pristup vyskumnikov apodnikov zEU ku kvalitnym vzorkam
genetickych zdrojov na zaklade spolahlivych rozhodnuti o pristupe s nizkymi transakénymi
nékladmi.’

Naévrh je v stlade s podpisom protokolu zo strany EU, ako aj s cielom 16 strategického planu
DBD, ktory predpoklada, ze protokol z Nagoje bude do roku 2015 platny a funkény v zhode
s vnutroStatnymi pravnymi predpismi.

Napriklad Medzinarodna zmluva o rastlinnych a genetickych zdrojoch pre vyzivu a pol'nohospodarstvo
uzatvorena v roku 2001 v ramci Organizacie OSN pre vyZzivu a polnohospodarstvo, ktorej je EU
zmluvnou stranou. Podrobnosti najdete v prilohe 1.

Protokol zatial’ nepodpisali Lotyssko, Malta a Slovensko.

Pozri oznamenie Komisie o biohospodarstve pre Eurépu (COM(2012) 60 final).

6 Pozri zavery Rady z20.decembra 2010 (odseky 1 a2l), z23.jana 2011 (odsek 14), uznesenie
Eurdpskeho parlamentu z 20. aprila 2012 (odsek 101), oznamenie Komisie o stratégii EU v oblasti
biodiverzity do roku 2020 (KOM(2011) 244) (opatrenie 20).
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2. VYSLE,DKY KONZULTACII SO ZUCASTNENYMI STRANAMI
A POSUDENIE VPLYVU

Tato iniciativa je vysledkom rozsiahlych konzultacii s verejnostou a prislusSnymi
zOCastnenymi stranami. Okrem toho Komisia vykonala postdenie vplyvu navrhovanych
politickych moznosti, vysledkom ktorého bolo uverejnenie spravy.

. Verejné konzultacie

Komisia uskutoc¢nila internetovl verejnu konzultdciu v ditoch 24. oktobra az 30. decembra
2011 scielom ziskat odpovede na zoznam otdzok, ktoré sa tykaju hlavnych aspektov
vykonavania protokolu z Nagoje. Dostala Styridsat’ tri odpovedi, ktoré zastupuji ovela vacsi
pocet respondentov, ked’ze vacsina odpovedi pochadza od eurdépskych alebo medzinarodnych
zdruZeni so stovkami ¢i tisicami ¢lenov. Medzi respondentmi je zastiipena vacSina odvetvi,
ktoré by mohli byt ovplyvnené vykonavacimi opatreniami v ramci protokolu z Nagoje.
Europska komisia zverejnila zoznam otdzok spolu s vysledkami verejnej internetovej
konzultacie na webovej lokalite FEurdpskej komisie pod tymto prepojenim:
http://ec.europa.cu/environment/consultations/abs_en.htm.

° Konzultacie ad hoc

GR pre zivotné prostredie zorganizovalo 26. januara 2012 technické zasadnutie vSetkych
respondentov verejnych konzultacii, zastupcov zucastnenych stran so sidlom v Bruseli
a odbornikov nominovanych c¢lenskymi $tatmi. Komisia na schddzi predstavila zhrnutie
verejnych konzulticii a ¢lenovia konzultanej skupiny predstavili predbezné zavery svojej
prace. Udastnici vyuzili prileZitost’ vyjadrit vyhrady k niektorym zo zaverov konzultatnej
skupiny.

Zamestnanci GR pre zivotné prostredie uskutocnili niekolko stretnuti so zastupcami
botanickych zahrad, zbierok kultir, priemyslovych federacii alebo jednotlivych podnikov
a zucastnili sa réznych odbornych konferencii o protokole z Nagoje. Konzultacnd skupina
uskutocnila polostrukturované pohovory so zastupcami zacastnenych stran a podnikov.

J Konzultécie s tretimi krajinami

GR pre Zivotné prostredie v roku 2011 poziadalo niekolko delegacii EU v tretich krajinach,
aby ziskali informacie od hlavnych partnerskych krajin o aktudlnom stave a ich konkrétnych
predstavach o vykonéavani protokolu z Nagoje. Ziskanu spitnu vdzbu doplnili podrobnejSie
dvojstranné¢ diskusie s Australiou, Braziliou, Indiou, Japonskom, Mexikom a Svajéiarskom.

o Sprava o postudeni vplyvu

Europska komisia vypracovala v sulade so zdsadou lepSej pravnej regulacie posudenie
hospodarskych, socidlnych a environmentalnych vplyvov jednotlivych politickych moznosti
vykonavania protokolu z Nagoje. Tato sprava je k dispozicii na webovej lokalite Generalneho
riaditel'stva Eurdpskej komisie pre zivotné prostredie. Vstupné tidaje vyplyvajuce zo stidie
potrebné na vypracovanie tejto spravy poskytla Komisii zmluvna poradenska firma. Tato
Stidia je dostupna na rovnakej webovej lokalite.

Eurdpska komisia pri posudeni vplyvu zvazila cely rad moZznosti vykonavania protokolu
z Nagoje. Ddkladne sa preskumali dve moznosti pre opatrenia tykajuce sa pristupu a Styri
moznosti pre opatrenia tykajice sa dodrziavania predpisov zo strany pouzivatelov.
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Uskutocnila sa analyza vSetkych moznosti z hl'adiska podniku ako bezného vychodiska bez
vykonéavania opatreni na urovni EU alebo ¢lenskych Statov. Komisia tiez preskimala dve
moznosti docasného uplatnenia opatreni na tirovni EU, ako aj r6zne doplnkové opatrenia.

Pokial’ ide o pristup, analyza urcila ako uprednostiiovanii moznost’ zriadenie platformy na
urovni Europskej unie, ktord by umoznila diskusiu o pristupe ku genetickym zdrojom
a spolo¢né vyuzivanie osved¢enych postupov. Pokial’ ide o dodrziavanie predpisov zo strany
pouzivatel'ov, uréent uprednostiiovani moznost’ predstavuje povinnost’ nalezitej starostlivosti
zo strany pouzivatelov z EU, ktort dopliia systém vymedzenia zbierok ako ,,doveryhodnych
zdrojov* genetickych zdrojov. Povinnost’ nalezitej starostlivosti by sa tykala len genetickych
zdrojov a suvisiacich tradicnych poznatkov, ktoré sa ziskaji po nadobudnuti platnosti
protokolu z Nagoje v EU. Tieto opatrenia treba v ziujme zniZenia nikladov a zvy3enia
ucinnosti doplnit’ opatreniami v oblasti informovanosti a odbornej pripravy, pripravou
zmluvnych modelovych doloziek, vyvojom technickych néstrojov na monitorovanie
a sledovanie toku genetickych zdrojov atam, kde je to vhodné, dvojstrannou spolupracou
s d’al$imi krajinami alebo regionmi.

Povinnost’ nalezitej starostlivosti by zaistila dostupnost’ minimalneho mnozstva informadcii
o pristupe a spolo¢nom vyuzivani prinosov v celom hodnotovom retazci genetickych zdrojov
v Eurépskej unii. To umozni vSetkym pouzivatelom, aby poznali a dodrziavali prislusné
prava a povinnosti. Pristup nalezitej starostlivosti nepredpisuje vSetkym pouzivatelom
rovnaky typ opatreni, ale ponechava im ur¢iti mieru flexibility pri prijimani takych opatreni,
ktoré su najvhodnejsie pre ich konkrétnu situaciu, ako aj pri rozvoji osvedcenych postupov
v jednotlivych odvetviach. Systém doveryhodnych zdrojov by podstatne znizil riziko
pouzivania nezakonne ziskanych genetickych zdrojov v Eurdpskej unii. Ziskanie vzoriek pre
doveryhodné zdroje by bolo mimoriadne prinosné pre akademickych vyskumnikov, ako aj pre
malé a stredné podniky.

3. PRAVNE PRVKY NAVRHU
o Zhrnutie navrhovaného opatrenia

Navrh stanovuje povinnosti pouzivatelov genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov
stivisiacich s genetickymi zdrojmi v Eurdpskej tnii. Uklada vSetkym pouZzivatel'om povinnost
uplatiovat’ nalezitl starostlivost’ s cielom zaistit' taky pristup ku genetickym zdrojom
a tradiénym poznatkom stvisiacim s genetickymi zdrojmi, ktory bude v stilade s platnymi
pravnymi poziadavkami, ako aj (podla potreby) spravodlivé arovnocenné spolo¢né
vyuzivanie prinosov za vzdjomne dohodnutych podmienok. Na tento Ucel budi vsetci
pouzivatelia povinni hladat, uchovavat a sprostredkivat’ naslednym pouzivatelom urcité
informdcie, ktoré budu relevantné pre pristup aspolocné vyuzivanie prinosov. Navrh
stanovuje minimalne vlastnosti opatreni tykajucich sa nalezitej starostlivosti.

Pouzivatelia by mohli v zaujme dodrZania predpisov vychddzat' z existujucich kdédexov
spravania tykajlcich sa pristupu a vyuzivania prinosov, ktoré vznikli pre akademicku obec
ardzne odvetvia priemyslu. ZdruZenia pouzivatelov moézu poziadat Komisiu, aby uznala
osobitni  kombindciu postupov, nastrojov alebo mechanizmov, ktoré urcité zdruzenie
povazuje za osvedCeny postup. Prislusné organy clenskych Statov by boli povinné zohl'adnit’
skuto¢nost, Ze uplatnovanie uznanych osvedc¢enych postupov pouzivatelom znizuje riziko
nedodrzania predpisov z jeho strany a opraviiuje obmedzenie kontrol takéhoto dodrziavania.
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Navrh tiez predpoklada vznik systému doveryhodnych zbierok Eurdpskej unie, ktoré by
podstatne zniZili riziko pouzivania nezakonne ziskanych genetickych zdrojov v Unii. Zbierky,
ktoré by sa chceli zaradit’ do registra doveryhodnych zbierok Eurdpskej tnie, by boli povinné
dodavat’ tretim strandm na ich pouZitie len Uplne zdokumentované vzorky genetickych
zdrojov. Overenie splnenia poziadaviek na uznanie zbierky ako doveryhodnej zbierky
Europskej unie bude povinnostou prislusnych orgdnov ¢lenskych Statov. Pouzivatelia, ktori
ziskaji geneticky zdroj zo zbierky zahrnutej do registra Eurdpskej unie, by sa povazovali za
pouzivatelov, ktori uplatnili nalezita starostlivost, pokial ide o vyhladanie vSetkych
potrebnych informacii. Systém doveryhodnych zbierok Eurdpskej unie bude mimoriadne
prinosny pre akademickych vyskumnikov, ako aj pre mal¢ a stredné podniky.

Pouzivatelia by mali v stanovenych bodoch dolozit, Ze splnili svoju povinnost' nalezitej
starostlivosti. Prislusné orgdny ¢lenskych Statov by mali na zéklade pristupu zaloZzené¢ho na
analyze rizika kontrolovat, ¢i pouzivatelia plnia svoje povinnosti vyplyvajice z tohto
nariadenia. Clenské §taty by mali tiez zabezpegit, aby sa porusenie tohto nariadenia zo strany
pouzivatel'ov postihovalo G¢innymi, primeranymi a odradzajucimi sankciami.

Napokon navrhované nariadenie predpoklada vytvorenie platformy Eurdpskej unie v oblasti
pristupu.

. Pravny zaklad

Navrh je zaloZzeny na kompetencii environmentalnej politiky Eurdpskej unie zakotvenej
v ¢lanku 192 ods. 1 Zmluvy o fungovani Eur6pskej unie, ked’ze sa zameriava na vykonéavane
protokolu z Nagoje, celosvetovej dohody o ochrane Zzivotného prostredia podporujicej
ochranu a udrzatel'né pouzivanie biologickej diverzity na celom svete.

. Vyber nastroja

Navrhovanym néstrojom je nariadenie, pretoZe nariadenie je potrebné s cielom zabezpecit
najvyss$iu urovenl harmonizacie a predist koexistencii réznych noriem medzi ¢lenskymi
Statmi.

o Zasady subsidiarity a proporcionality

Navrhom by sa sthrnne realizoval pilier protokolu z Nagoje tykajuci sa dodrziavania
predpisov zo strany pouzivatelov. Clenské $taty by sa podla vlastného uvazenia mohli
rozhodnut, ¢i budu alebo nebudi pozadovat predbezny informovany suhlas a spolo¢né
vyuzivanie prinosov genetickych zdrojov, ktoré im patria. Rozhodnutie ¢lenskych Statov
vtejto veci by nepredstavovalo predbeznii podmienku ratifikicie protokolu z Nagoje
Eur6pskou tniou.

Pravne prepisy tykajuce sa pristupu ku genetickym zdrojom, na ktoré maji Clenské Staty
zvrchované prava, zatial’ pripravili len dva Clenské Staty Eurdpskej tnie. Ostatné ¢lenské Staty
sa rozhodli umoznit volny pristup k svojim genetickym zdrojom. V stGi¢asnosti nie su
potrebné opatrenia tykajuce sa pristupu harmonizované na urovni EU. Ak sa Glensky 3tat
rozhodne, ze bude pozadovat’ predbezny informovany sthlas a spolo¢né vyuzivanie prinosov,
bude musiet’ realizovat’ ustanovenia protokolu z Nagoje tykajice sa pristupu. Navrhovana
platforma Unie v oblasti pristupu by predstavovala nezavizny pristup na zosuladenie
podmienok pristupu v ¢lenskych Statoch zalozeny na metode otvorenej koordinécie.
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Pravne zavizny zasah na urovni EU v oblasti dodrZiavania predpisov zo strany pouZivatel'ov
je opravneny, ked’Ze zabraiiuje negativnemu vplyvu na vnutorny trh s prirodnymi produktmi
a sluzbami, ktory by bol dosledkom fragmentacie systémov dodrziavania predpisov zo strany
pouzivatel'ov v Clenskych Statoch. Ide o najlepSie rieSenie aj z hl'adiska vytvorenia prostredia
umoznujuceho vyskum avyvoj v oblasti genetickych zdrojov, ktoré bude prinosné pre
ochranu a udrzatel'né vyuzivanie biologickej diverzity na celom svete

Navrhovana povinnost’ nalezitej starostlivosti pouzivatel'ov genetickych zdrojov a tradi¢nych
poznatkov suvisiacich s genetickymi zdrojmi je taktieZ primerand, kedze vyvazi ciele
minimalizovania rizik pouzivania nezdkonne ziskanych genetickych zdrojov v Eurépskej tnii
a podpory spravodlivého arovnocenného spoloéného vyuzivania prinosov vyplyvajlcich
z vyuzivania genetickych zdrojov alebo tradi¢énych poznatkov suvisiacich s genetickymi
zdrojmi za vzajomne dohodnutych podmienok, pri¢om sa berie ohl'ad na pravnu istotu, nizke
transakéné naklady a flexibilitu v ramci koncepcie nalezitej starostlivosti s cielom prijat’ také
vykondavacie opatrenia, ktoré¢ budu najvhodnejsSie pre rézne okolnosti.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Tento navrh nemé Ziadny vyznamny vplyv na rozpocet Spolocenstva.

5. EUROPSKY HOSPODARSKY PRIESTOR (EHP)

Navrhovany pradvny akt sa tyka zalezitosti EHP a mal by sa preto rozsirit na Eurdpsky
hospodarsky priestor.
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2012/0278 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o pristupe ku genetickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom spolo¢nom vyuZivani

prinosov vyplyvajucich z ich pouZivania v Eurdpskej unii

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej inie, a najméi na jej ¢lanok 192 ods. 1,

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru’,

. ’ oy 8
so zretel'om na stanovisko Vyboru regionov’,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:

(1)

2

3)

“4)

Siroka $kéala subjektov v Europskej unii vratane vysokoskolskych vyskumnikov
a spolocnosti z roznych odvetvi priemyslu pouziva genetické zdroje na vyskumné,
vyvojové akomercné tucely aniektoré znich tiez vyuzivaju tradicné poznatky
suvisiace s genetickymi zdrojmi.

Genetické zdroje predstavuju genofond v prirodnych aj kultivovanych alebo
domestikovanych populécidch a zohrdvaju vyznamnu astdle dolezitejSiu tulohu
v mnohych odvetviach hospodarstva vratane potravinarstva, lesnictva, vyvoja liekov
alebo rozvoja biologickych zdrojov obnovitel'nej energie.

Tradi¢né poznatky, ktoré maji domorodé a miestne spoloCenstva, mozu poskytnat
dolezité zdkladné informdacie pre vedecké objavy zaujimavych genetickych alebo
biochemickych vlastnosti genetickych zdrojov.

Hlavnym medzindrodnym ndstrojom upravujicim pristup ku genetickym zdrojom
aich vyuzivanie je Dohovor o biologickej diverzite (d’alej len ,,dohovor*). Dohovor

U.v.EUC,,s..
U.v.EUC,,s..
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)

(6)

(7

®)

€))

(10)

bol v mene Europskej unie schvaleny rozhodnutim Rady 93/626/EHS z 25. oktobra
1993 o uzavreti Dohovoru o biologickej diverzite’.

Dohovor uznava zvrchované pravo $tatov na prirodné zdroje nachadzajiuce sa v ich
jurisdikcii, ako aj pravo tychto Stitov na podmienenie pristupu k tymto genetickym
zdrojom Dohovor zavizuje vSetky strany, aby zjednodusili pristup ku genetickym
zdrojom, na ktoré maji zvrchované prava. Okrem toho ukladd vSetkym stranam
povinnost, aby prijali opatrenia na zaistenie spravodlivého a rovnocenného
spolo¢ného vyuzivania vysledkov vyskumu a vyvoja, ako aj prinosov vyplyvajtcich
z komer¢ného ainého vyuzitia genetickych zdrojov stranou, ktord dané zdroje
poskytuje. Zdroje sa musia spolo¢ne vyuzivat' na zdklade vzdjomne dohodnutych
podmienok. Dohovor takisto upravuje pristup aspolo¢né vyuzivanie prinosov
v stvislosti s poznatkami, inovdciami a postupmi domorodych a miestnych
spolocenstiev, ktoré su dolezité pre ochranu audrzate'né vyuzivanie biologickej
diverzity.

Protokol z Nagoje o pristupe ku genetickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom
spolo€nom vyuZzivani prinosov vyplyvajicich zich pouzivania k Dohovoru
o biologickej diverzite (protokol z Nagoje) je medzindrodna zmluva prijatd dia
29. oktobra 2010 zmluvnymi stranami Dohovoru'®. Protokol zNagoje zasadne
roz§iruje vSeobecné predpisy Dohovoru o pristupe a spolo¢nom vyuzivani prinosov
tykajuce sa genetickych zdrojov a tradicnych poznatkov suvisiacich s genetickymi
zdrojmi.

Protokol z Nagoje bol vmene Eurdpskej tUnie schvaleny rozhodnutim Rady
xxxx/xx/EU  z [datum] o uzavreti Protokolu zNagoje o pristupe ku genetickym
zdrojom a spravodlivom a rovnocennom spolo¢nom vyuzivani prinosov vyplyvajucich
z ich pouZivania k Dohovoru o biologickej diverzite''.

Je dolezité, aby sa stanovil jasny a pevny ramec vykonavania Protokolu z Nagoje, na
zaklade ktorého by sa mali rozsirit’ prilezitosti dostupné pre prirodny vyskum a vyvoj
v Europskej unii. Zaroven je nevyhnutné zabranit’ vyuzivaniu nezédkonne ziskanych
genetickych zdrojov alebo tradicnych poznatkov suvisiacich s genetickymi zdrojmi
v Europskej Unii a podporit’ efektivne vykonavanie zavazku spolo¢ného vyuzivania
prinosov stanovenych v podmienkach vzdjomne dohodnutych poskytovate'mi
a pouzivatel'mi.

V zaujme zabezpeCenia pravnej istoty je dolezité, aby sa pravidla vykonédvania
protokolu z Nagoje uplatiiovali len na genetické zdroje a tradi¢né poznatky stvisiace
s genetickymi zdrojmi, ktoré budu spristupnené po nadobudnuti platnosti protokolu
z Nagoje v Europskej tnii.

Rozhodnutim Rady 2004/869/ES z24. februara 2004 o uzavreti Medzinarodnej
zmluvy o genetickych zdrojoch rastlin pre vyzivu apol'nohospodarstvo v mene
Spologenstva bola tato zmluva schvalena v mene Eurdpskej tnie '>. Tato zmluva
predstavuje Specializovany nastroj pre medzinarodny pristup a spolo¢né vyuzivanie

U.v.ESL309, 13.12.1993, s. 1.

Priloha I k dokumentu UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 z 29. oktébra 2010.
U.v.EU

U.v. EUL 378, 23.12.2004, s. 1.
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(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

prinosov, ktory by nemal byt ovplyvneny pravidlami vykondvania protokolu
z Nagoje.

Je dolezité, aby sa (v sulade s protokolom z Nagoje) vymedzilo, Ze pouzivanie
genetickych zdrojov sa tyka vyskumu avyvoja v oblasti genetického alebo
biochemického zlozenia vzoriek genetického materialu, ktory zahfiia vyskum a vyvoj
izolovanych zloziek extrahovanych z genetického materidlu, ktory bol spristupneny
v jurisdikcii zmluvnej strany protokolu z Nagoje.

Treba pripomenit’ rozhodnutie II/11 odsek 2 konferencie stran DBD potvrdené
rozhodnutim X/1 odsek 5 DBD, ktoré opédtovne potvrdzuje vylucenie Tudskych
genetickych zdrojov z rdimca dohovoru.

V sucasnosti neexistuje ziadne medzinarodne schvalené vymedzenie pojmu ,tradi¢né
poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi“ ¢i pojmu ,,mat* takéto poznatky, pokial
ide o domorodé a miestne spolocenstva. O medzinarodnych vymedzeniach uvedenych
vyrazov a pojmov sa rokuje v medzivladnom vybore Svetovej organizacie duSevného
vlastnictva. V zaujme =zaistenia flexibility a pravnej istoty pre poskytovatel'ov
a pouzivatel'ov by sa v tomto nariadeni mal uvadzat pojem tradicnych poznatkov
suvisiacich s genetickymi zdrojmi, ako je opisany v dohodach o spolo¢nom vyuzivani
prinosov.

Pokial ide o zaistenie efektivneho vykondvania protokolu z Nagoje, vSetci
pouzivatelia genetickych zdrojov a tradiénych poznatkov stvisiacich s tymito zdrojmi,
by mali uplatiiovat’ nalezitd starostlivost’, aby zabezpecili spristupnenie pouzitych
genetickych zdrojov a suvisiacich tradi¢nych poznatkov v sulade s platnymi pravnymi
poziadavkami, a podl'a potreby zaistit’ spolo¢né vyuzivanie prinosov. Vzhl'adom na
rozmanitost’ pouzivatel'ov v Eurdpskej Unii vSak nie je vhodné predpisovat’ vSetkym
pouzivatel'om, aby prijali rovnaké opatrenia na vykonavanie nalezitej starostlivosti.
Preto by sa mali stanovit’ len minimdlne vlastnosti opatreni tykajucich sa ndlezitej
starostlivosti. Osobitny vyber nastrojov a opatreni, ktoré pouzivatelia uplatnia v ramci
nalezitej starostlivosti, by sa mal podporit’ uznanim osvedc¢enych postupov, ako aj
doplnkovymi opatreniami na podporu odvetvovych kodexov spravania, modelovych
zmluvnych doloziek ausmerneni s cielom zvySit pravnu istotu a znizit'® naklady.
Povinnost’ pouzivatelov uchovavat' informdcie tykajuce sa pristupu a spolocného
vyuzivania prinosov treba obmedzit’ v Case, v sulade s ¢asovym rozpitim konecnej
inovacie.

Povinnost’ nélezitej starostlivosti by sa mala tykat’ vSetkych pouzivatel'ov bez ohl'adu
na ich velkost’ vratane mikropodnikov a malych a strednych podnikov. Vylucenie
uvedenych subjektov zo systému by v konecnom ddésledku oslabilo jeho ucinnost.
Protirecilo by to aj medzindrodnym povinnostiam Eurdpskej tnie vyplyvajucim
z protokolu z Nagoje. Nariadenie by vSak malo ponuknut Siroku Skalu opatreni
a nastrojov, ktoré umoznia mikropodnikom a malym a strednym podnikom, aby plnili
svoje zavizky s nizkymi nakladmi a s vysokou mierou pravne;j istoty.

Pri ur€ovani opatreni naleZitej starostlivosti, ktoré st osobitne vhodné na dosiahnutie
suladu so syst¢émom vykonavania protokolu z Nagoje s vysokou mierou pravnej istoty
a nizkymi ndkladmi, by mali zohrdvat’ dolezita ulohu osvedcené postupy vytvorené
pouzivate'mi. Pouzivatelia by mali mat’ moznost’ vychadzat' z existujicich kdédexov
spravania tykajucich sa pristupu a vyuZzivania prinosov, ktoré vznikli pre akademicku
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(17)

(18)

(19)

(20)

obec ardzne odvetvia priemyslu. Zdruzenia pouzivatelov by mali mat moznost
poziadat’ Komisiu, aby urcila, ¢i je mozné uznat za osvedCeny postup osobitni
kombinéciu postupov, nastrojov alebo mechanizmov, nad ktorymi ma urcité zdruzenie
dohl'ad. Prislusné organy Cclenskych Stitov by mali zohladnit’ skutoCnost’, Ze
uplatiovanim uznanych osved¢enych postupov pouzivatelom sa znizuje riziko
nedodrzania predpisov zjeho strany a opraviiuje obmedzenie kontrol takéhoto
dodrziavania. To ist¢é by malo platit’ pre osved¢ené postupy, ktoré prijme kolektiv
stran protokolu z Nagoje.

Pouzivatelia by mali v uréitych stadidch retazca Cinnosti, ktoré tvori pouzivanie,
predlozit’ vyhlasenie o tom, ze uplatiiuju naleZita starostlivost. Vhodnym momentom
na predlozenie takéhoto vyhlasenia je prijatie verejnych finanénych prostriedkov na
vyskum, ak sa pozaduje schvélenie uvedenia na trh produktu vyvinutého na zéklade
genetickych zdrojov, alebo okamih komercializacie, ak schvéalenie uvedenia produktu
na trh nie je potrebné. Vyhlasenie predlozené pri prilezitosti podania Ziadosti
o schvalenie uvedenia produktu na trh by nebolo stcastou schvalovacieho postupu
ako takého a bolo by urc¢ené prislusnym organom stanovenym podl'a tohto nariadenia.

Zber genetickych zdrojov vo vol'nej prirode je vac¢Sinou urceny na nekomeréné ucely
a vykonavaju ho univerzitni vyskumnici alebo zberatelia. Vo velkej védc¢sine pripadov
atakmer vo vSetkych odvetviach sa pristup knovym zozbieranym genetickym
zdrojom ziskava cez sprostredkovatelov, zbierky alebo zastupcov, ktori ziskavaji
genetické zdroje v tretich krajinach.

Najvacsimi dodavatelmi genetickych zdrojov a tradi€nych poznatkov suvisiacich
s genetickymi  zdrojmi v Eurdpskej unii st zbierky. Treba zriadit systém
doveryhodnych zbierok Eurdpskej tunie. Ten by zabezpecil, Ze zbierky zahrnuté do
doveryhodnych zbierok Eurdpskej unie budi ucinne uplatiiovat’ opatrenia na vylu¢né
dodavky vzoriek genetickych zdrojov tretim osobdm s dokumentédciou dokazujicou
zakonné nadobudnutie apodla potreby existenciu vzdjomne dohodnutych
podmienkami. Systém doveryhodnych zbierok by mal podstatne znizit' riziko
pouzivania nezdkonne ziskanych genetickych zdrojov v Eurdpskej unii. Prislusné
organy Eurépskej unie by overili, ¢i zbierka spiiia poZiadavky na uznanie zbierky za
doveryhodnt zbierku Eurdpskej tnie. Pouzivatelia, ktori ziskaju geneticky zdroj zo
zbierky zahrnutej do registra Eurdpskej Unie, by sa mali povazovat’ za pouzivatelov,
ktori uplatniuji nalezita starostlivost’ v suvislosti s vyhl'addvanim vsetkych potrebnych
informacii. To by malo byt mimoriadne prinosné pre akademickych vyskumnikov,
ako aj pre mal¢ a stredné podniky.

Prislusné organy clenskych Statov by mali kontrolovat’, ¢i pouzivatelia plnia svoje
povinnosti. V tejto suvislosti by prislusné organy mali prijimat’ medzinidrodne uznané
osvedcenia o dodrziavani predpisov ako dokaz, ze sa genetické zdroje ziskali zakonne
a ze sa vzajomne dohodli podmienky. Prislusné organy by tiez mali viest zdznamy
o kontrolach a prislusné informacie by sa mali spristupnit’ v sulade so smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/4/ES z 28. januara 2003 o pristupe verejnosti
k informaciam o Zivotnom prostredi."

U.v. EUL 41, 14.2.2003, s. 26.
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21

(22)

(23)

24)

(25)

(26)

27)

(28)

Clenské Staty by mali zabezpecit' postihovanie porusenia pravidiel tvoriacich systém
vykonavania protokolu zNagoje zo strany pouzivatelov ucinnymi, primeranymi
a odradzajicimi sankciami.

Vzhladom na medzindrodnti povahu transakcii v oblasti pristupu a spolo¢ného
vyuzivania prinosov by prislusné organy clenskych Statov mali spolupracovat’
navzdjom, s Komisiou a s orgdnmi tretich krajin s cielom dodrzat’ povinnosti stivisiace
so systémom vykondvania protokolu z Nagoje.

Platforma Eurdpskej unie v oblasti pristupu by mala umoznit' diskusie a prispiet
k racionalizacii podmienok pristupu v ¢lenskych Statoch, tvorby a vykonavania
rezimov pristupu, zjednoduseného pristupu pre nekomercny vyskum, postupov zbierok
v oblasti pristupu v Eurdpskej Unii, pristupu zacastnenych stran z Europskej unie
v tretich krajinach a spolo¢ného vyuzivania osved€enych postupov.

Komisia a ¢lenské Staty by mali prijat’ vhodné doplnkové opatrenia na zefektivnenie
vykondvania tohto nariadenia a zniZenie nakladov, predovSetkym tam, kde by to
prospelo akademickym vyskumnikom a malym a strednym podnikom.

V zaujme zohladnenia vlastnej medzindrodnej povahy c¢innosti v rdmci pristupu
a spolo¢ného vyuzivania prinosov by Komisia mala tiez zvazit, ¢i by nebolo mozné
podporit’ €¢inné uplatiiovanie systému vytvoreného na Ucely vykondvania protokolu
z Nagoje prostrednictvom spoluprace s tretimi krajinami alebo regionmi.

Datum nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia treba priamo zladit' s datumom
nadobudnutia platnosti protokolu z Nagoje s cielom zaistit' rovnaké podmienky
v Eurdpskej nii a vo svete pre ¢innosti sivisiace s pristupom ku genetickym zdrojom
a spolo¢nym vyuzivanim ich prinosov. Protokol z Nagoje nadobudne platnost’ na
devitdesiaty deti po uloZeni pitdesiatej listiny o ratifik4cii, prijati alebo schvaleni,
alebo o pristipeni k tomuto protokolu S$taitmi alebo organizaciami regionalnej
hospodarskej integracie, ktoré stt zmluvnymi stranami Dohovoru.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky na vykonavanie tohto nariadenia by sa mali
na Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci. Tieto pravomoci by sa mali uplatiiovat’
vsulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) & 182/2011 zo
16. februara 2011, ktorym sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zdsady mechanizmu, na
zaklade ktorého clenské Staty kontroluji vykonavanie vykondvacich pravomoci
Komisie'*.

Ciel'om tohto nariadenia je minimalizovat’ riziko pouZzivania nezdkonnych genetickych
zdrojov alebo tradinych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi v Europske;j
unii a podporit’ spravodlivé a rovnocenné spolo¢né vyuzivanie prinosov genetickych
zdrojov alebo tradicnych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi na zaklade
vzajomne dohodnutych podmienok. Tieto ciele nie je mozné dosiahnut’ na urovni
jednotlivych clenskych Statov, a preto sa na zéklade ich rozsahu a v zaujme zaistenia
fungovania vnatorného trhu l'ah$ie dosiahnu na trovni Eurdpskej tnie. Unia mozZe
preto prijat’ opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy
o zalozeni Eurdpskej tnie. V stilade so zésadou proporcionality v zmysle uvedeného

U.v.EUL 55,28.2.2011,s. 13.
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¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie jeho
cielov.

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Predmet Gpravy

V tomto nariadeni sa stanovuju pravidld upravujice pristup ku genetickym zdrojom
a tradiénym poznatkom stvisiacim s genetickymi zdrojmi, ako aj spolo¢né vyuzivanie ich
prinosov v sulade s ustanoveniami Protokolu z Nagoje o pristupe ku genetickym zdrojom
a spravodlivom arovnocennom spolo¢nom vyuzivani prinosov vyplyvajicich zich
pouzivania k Dohovoru o biologickej diverzite (d’alej len ,,protokol z Nagoje®).

Clanok 2
Rozsah posobnosti
Toto nariadenie sa tyka genetickych zdrojov, nad ktorymi Staty uplatituju zvrchované prava,
ako aj tradicnych poznatkov suvisiacich s genetickymi zdrojmi, ktoré buda spristupnené po
nadobudnuti platnosti protokolu z Nagoje v Eurdpskej Unii. Tyka sa aj prinosov, ktoré

vyplynll z pouzivania takychto genetickych zdrojov atradiénych poznatkov suvisiacich
s genetickymi zdrojmi.

Toto nariadenie sa netyka genetickych zdrojov, pri ktorych st pristup a spolocné vyuZzitie
prinosov upravené Specializovanym medzinarodnym nastrojom, ktorého zmluvnou stranou je
Europska tnia .
Clanok 3
Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia sa uplatniuju tieto vymedzenia pojmov:

(1) »protokol z Nagoje* znamena Protokol z Nagoje o pristupe ku genetickym zdrojom
a spravodlivom a rovnocennom spoloénom vyuzivani prinosov vyplyvajicich zich
pouzivania k Dohovoru o biologickej diverzite;

2) »geneticky materidl“ znamend akykol'vek materidl rastlinného, ZivociSneho,
mikrobidlneho alebo iného povodu obsahujuci funkéné jednotky dediCnosti;

3) »genetické zdroje znamenaju geneticky materidl sucasnej alebo potencidlnej
hodnoty;
4) »pristup® znamena ziskanie genetickych zdrojov alebo tradicnych poznatkov

suvisiacich s genetickymi zdrojmi v ramci zmluvnej strany protokolu z Nagoje
v stulade s uplatnitelnymi pravnymi predpismi upravujucimi pristup a spolocné
vyuzivanie prinosov alebo regulacnymi poziadavkami danej zmluvnej strany;
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)

(6)

(7

®)

)

(10)

(I

(12)

,pouzivatel* znamena fyzicka alebo pravnicki osobu, ktord pouziva genetické
zdroje alebo tradi¢né poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi;

,pouzivanie genetickych zdrojov* znamend vyskum a vyvoj zamerany na genetické
a biochemické zloZenie genetickych zdrojov;

,vzajomne dohodnuté podmienky“ znamenaji zmluvné ustanovenia uzatvorené
medzi poskytovatel'om genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov stvisiacich
s genetickymi zdrojmi, a pouzivatelom takychto zdrojov alebo poznatkov, ktoré
stanovuju osobitné podmienky pre spravodlivé a rovnocenné spolocné vyuzivanie
prinosov takéhoto pouzivania a ktoré mozu zahtiat’ aj d’alSie podmienky pouzivania
uvedenych zdrojov alebo poznatkov;

»tradicné poznatky suvisiace s genetickymi zdrojmi* znamenaju tradicné poznatky
domorodych alebo miestnych spolocenstiev, ktoré su dolezité pre pouzitie
genetickych zdrojov aktoré su ako také opisané vo vzajomne dohodnutych
podmienkach uplatilovanych na pouzitie genetickych zdrojov;

»zbierka® znamena subor zozbieranych vzoriek genetickych zdrojov a suvisiacich
informdcii, ktoré si zhromazdené, uloZené a taxonomicky identifikované a ktoré
vlastnia bud’ verejné alebo sikromné subjekty;

»zdruzenie pouZzivatelov* znamena pravnicki osobu zastupujlicu zaujmy
pouzivatel'ov, ktord sa podiel'a na rozvoji osvedéenych postupov a dohl'ade nad nimi
v sulade s ¢lankom 8 tohto nariadenia;

,medzinarodne uznané osved¢enie o dodrziavani predpisov znamena povolenie na
pristup alebo jeho ekvivalent vydané prislusSnym vnutro$tatnym orgadnom v sulade
s ¢lankom 6 ods. 3 pism. e) protokolu z Nagoje, ktoré ma k dispozicii referencné
stredisko pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov;

,referenéné stredisko pre pristup aspoloéné vyuZzivanie prinosov* znamena
celosvetovy portél na spolo¢né vyuzivanie informécii zriadeny na zdklade ¢lanku 14
ods. 1 protokolu z Nagoje.

Clanok 4
Povinnosti pouZzivatel'ov

Pouzivatelia uplatiluja naleziti starostlivost’ s cielom zaistit’ taky pristup ku
genetickym zdrojom a tradicnym poznatkom suvisiacim s genetickymi zdrojmi,
ktory bude v sulade s uplatnitel'nymi pravnymi nariadeniami tykajacimi sa pristupu
a spolo¢ného vyuzivania prinosov alebo s regulaénymi poziadavkami, ako aj (podla
potreby) spravodlivé arovnocenné spolo¢né vyuzivanie prinosov na zaklade
vzdjomne  dohodnutych  podmienok. Pouzivatelia  hladajli, uchovavaju
a sprostredkivaju naslednym pouzivatelom informacie, ktoré su relevantné pre
pristup a spolo¢né vyuZzivanie prinosov.

Pouzivatelia:
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(a) hladaji, wuchovavaju a sprostredkivaji naslednym pouzivatelom tieto
informacie:

(1) datum a miesto pristupu ku genetickym zdrojom a tradicnym poznatkom
suvisiacim s tymito zdrojmi;

(2) opis pouzitych genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov suvisiacich
stymito  pouzitymi zdrojmi  vratane dostupnych jedine¢nych
identifikatorov;

(3) zdroj, z ktorého sa priamo ziskali zdroje alebo poznatky, ako aj nasledni
pouzivatelia genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov suvisiacich
s tymito zdrojmi;

(4) pritomnost’ alebo nepritomnost’ prav a povinnosti suvisiacich s pristupom
a spolocnym vyuZzivanim prinosov;

(5) vnalezitych pripadoch rozhodnutia o pristupe a vzajomne dohodnuté
podmienky;

(b) ziskaju dodato¢né informacie alebo dokazy v pripade pretrvavajiacich
pochybnosti o zakonnosti pristupu a pouzitia; a

(c) ziskaju prislusné povolenie na pristup, dohodni vzajomne dohodnuté
podmienky, resp. ukoncia pouzivanie, ak sa zda, Ze pristup nebol v sulade
s uplatnitelnymi pravnymi predpismi tykajicimi sa pristupu a spolocného
vyuzivania prinosov alebo regula¢nymi poziadavkami.

Pouzivatelia uchovéavaju informdcie relevantné pre pristup a spolo¢né vyuzivanie
prinosov dvadsat’ rokov od ukoncenia obdobia pouZivania.

Pouzivatelia, ktori ziskaju geneticky zdroj zo zbierky =zahrnutej do registra
doveryhodnych zbierok Eurdpskej unie uvedeného v ¢lanku 5 ods. 1, sa povazuju za
pouzivatelov, ktori uplatnili naleziti starostlivost, pokial ide o vyhladanie
informdcii relevantnych pre pristup aspolo¢né vyuzivanie genetickych zdrojov
a tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi.

Clinok 5
Déveryhodné zbierky Eurdpskej tnie

Europska komisia zriadi a spravuje register doveryhodnych zbierok Eurdopskej tnie.
Ide o internetovy register jednoducho pristupny pre pouzivatel'ov, ktory obsahuje
zbierky genetickych zdrojov uznané za zbierky splifiajiice kritéria doveryhodnej
zbierky Europskej Unie.

Kazdy clensky Stat postdi na poziadanie zbierky patriacej do jeho jurisdikcie
zaradenie tejto zbierky do registra doveryhodnych zbierok Eurépskej unie. Clensky
Stat overi, ¢i zbierka splna kritéria stanovené v odseku 3 a bezprostredne po tom
oznami Komisii nazov, kontaktné udaje a druh danej zbierky. Komisia ihned’ za¢leni
takto ziskané informécie do registra doveryhodnych zbierok Eurdpskej tnie.
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Aby bolo mozné zaradit’ zbierku do registra doveryhodnych zbierok Eurdpskej tnie,
majitel’ zbierky musi preukdzat’, ze:

(a) uplatiuje Standardizované postupy vymeny vzoriek genetickych zdrojov
a suvisiacich informacii s inymi zbierkami a doddvania vzoriek genetickych
zdrojov a suvisiacich informacii na pouzitie tretim osobam;

(b) dodal vzorky genetickych zdrojov a stivisiace informdcie na vyluéné pouzitie
tretim osobam spolu s dokumentaciou, ktora dokazuje spristupnenie zdrojov
a informdcii v stlade s uplatnitel'nymi pradvnymi poziadavkami a podl'a potreby
vzajomne dohodnutymi podmienkami pre spravodlivé a rovnocenné spolocné
vyuZzivanie prinosov;

(¢) uchovava zadznamy o vSetkych vzorkach genetickych zdrojov a suvisiacich
informécidch dodanych na pouzitie tretim osobam;

(d) wustanovi alebo pouziva jedinecné identifikatory pre vzorky genetickych
zdrojov dodéavané tretim osobam;

(¢) pouziva primerané nastroje na sledovanie a monitorovanie pri vymene vzoriek
genetickych zdrojov a suvisiacich informécii s ostatnymi zbierkami.

Clenské $taty pravidelne overuju, ze kazda zbierka v ich jurisdikcii zahrnuta do
registra doveryhodnych zbierok Europskej Uinie u€inne uplatiiuje opatrenia stanovené
v odseku 3.

Clenské Staty bezodkladne informuji Komisiu o pripadoch, ked’ zbierka v ich
jurisdikcii zahrnuta do registra Europskej tinie prestane splinat’ poziadavky odseku 3.

Ak existuji dokazy o tom, Ze zbierka zahrnutd do registra déveryhodnych zbierok
Europskej Unie neuplatiuje opatrenia uvedené v odseku 3, dotknuty Clensky Stat
bezodkladne ur¢i napravné opatrenia na zaklade rokovani s majitelom predmetne;j
zbierky.

Komisia vyradi zbierku z registra doveryhodnych zbierok Eurdpskej tnie v pripade,
ked’ (predovSetkym na zdklade informdcii poskytnutych v stlade s odsekom 4) urci,
ze zbierka zahrnutd do registra doveryhodnych zbierok Eurdpskej tinie v zavaznej
miere alebo trvalo nespliiia ustanovenia odseku 3.

Komisia je opravnend prijimat’ vykondvacie akty na ucely stanovenia postupov
vykondvania odsekov 1 az 5 tohto ¢lanku. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju
v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 15 ods. 2.
Clanok 6
Prislu$né organy a kontaktné miesto

Kazdy clensky stat uréi jeden alebo viacero prislusnych orgdnov zodpovednych za
uplatiiovanie tohto nariadenia. Clenské Staty ozndmia Komisii ndzvy a adresy
prislusnych organov ku dilu nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia. Clenské Staty
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ihned’ informuju Komisiu o akychkol'vek zmenéach v ndzvoch a adresach prislusnych
organov.

Komisia uverejni zoznam prisluSnych organov, a to aj na internete. Komisia tento
zoznam aktualizuje.

Komisia ur¢i kontaktné miesto pre pristup aspolo¢né vyuzivanie zdrojov
zodpovedné za poskytovanie informécii ziadatel'om, ktori v Eurdpskej Unii Ziadaju
o pristup ku genetickym zdrojom a tradicnym poznatkom suvisiacim s takymito
zdrojmi, ako aj za styk so sekretaridtom Dohovoru o biologickej diverzite.

Clanok 7
Monitorovanie dodrziavania predpisov zo strany pouzivatelov

Clenské $taty a Komisia poziadaji vietkych prijemcov verejnych financii uréenych
na vyskum zahffiajuci pouZzivanie genetickych zdrojov a tradicnych poznatkov
suvisiacich s genetickymi zdrojmi, aby wvyhlasili, ze budu uplatiovat nalezith
starostlivost’ v sulade s ¢lankom 4.

Pouzivatelia  predlozia  prisluSnym  organom  zriadenym na  zéklade
¢lanku 6 ods. 1 vyhlasenie otom, Zze uplatnili naleziti starostlivost’ v sulade
s ¢lankom 4, pri podani ziadosti o schvalenie uvedenia na trh produktu zalozeného na
genetickych zdrojoch alebo tradicnych poznatkoch suvisiacich s takymito zdrojmi,
alebo v okamihu komercializacie, ak schvalenie uvedenia produktu na trh nie je
potrebné.

Prislusné organy predlozia Europskej komisii kazdé dva roky informécie, ktoré
ziskali na zéklade ¢lankov 1 a 2. Komisia doru¢ené informécie zhrnie a spristupni ich
referencnému stredisku pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov.

Komisia je opravnend prijimat vykonavacie akty na ucely stanovenia postupov
vykonavania odsekov 1, 2 a3 tohto ¢lanku. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju
v stlade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 15 ods. 2.

Cldanok 8
Osvedcené postupy

Akékol'vek zdruzenie pouzivatelov mdze podat’ Zziadost Komisii, aby uznala
kombinaciu postupov, nastrojov alebo mechanizmov, ktoré urCité zdruzenie
vypracovalo ana ktoré dohliada, ako osvedeny postup. Ziadost je podlozena
dokazmi a informaciami.

Ak Komisia na zéklade informadcii a dokazov predlozenych zdruzenim pouzivatelov
urci, ze osobitna kombinacia postupov, nastrojov alebo mechanizmov efektivne
realizovanych pouzivatelom umoziuje pouzivatelovi dodrziavat povinnosti
vyplyvajice z ¢lankov 4 a 7, udeli uznanie osved¢eného postupu.
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Zdruzenie pouzivatel'ov informuje Komisiu o vSetkych zmenéch alebo aktualizaciach
osvedceného postupu uznaného v stlade s odsekom 2.

Ak dokazy prislusnych organov clenskych S$tatov alebo iné zdroje uvadzaju
opakované pripady, ked pouzivatelia realizujici osvedCeny postup neplnia
poziadavky vyplyvajice z tohto nariadenia, Komisia v rdmci rokovani s prislusnym
zdruZzenim pouzivatel'ov preskiima, ¢i opakované pripady nesplnenia poziadaviek
nepoukazuju na mozné nedostatky osved¢eného postupu.

Komisia odnime uznanie osvedfeného postupu, ak urci, Zze zmeny osvedeného
postupu ohrozuju schopnost’ pouzivatel'a plnit podmienky stanovené v ¢lankoch 4
a7 alebo ak opakované pripady neplnenia poziadaviek zo strany pouzivatel'ov
suvisia s nedostatkami postupu.

Komisia zriadi a aktualizuje internetovy register uznanych osved¢enych postupov.
Tento register v jednej Casti obsahuje zoznam osvedCenych postupov uznanych
Komisiou v sulade s odsekom 2 tohto ¢lanku a v druhej casti zobrazuje osvedcené
postupy prijaté na zaklade ¢lanku 20 ods. 2 protokolu z Nagoje.

Komisia je opravnend prijimat vykonavacie akty na ucely stanovenia postupov
vykonavania odsekov 1 az 5 tohto ¢lanku. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju
v stlade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 15 ods. 2.

Clanok 9
Kontroly dodrziavania predpisov zo strany pouzivatel'ov

Prislusné organy vykonavaju kontroly s cielom overit, ¢i pouzivatelia spliiaju
poziadavky stanovené v ¢lankoch 4 a 7.

Kontroly uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa vykondvaju v stlade s pravidelne
prehodnocovanym pldnom na zdklade pristupu zaloZzeného na analyze rizika. Pri
priprave pristupu zalozeného na analyze rizika Clenské Staty zohl'adnia skutocnost’,
7e vykonavanie osvedcenych postupov uznanych na zaklade ¢lanku 8 ods. 2 tohto
nariadenia alebo ¢lanku 20 ods. 2 protokolu z Nagoje znizuje riziko nedodrZania
predpisov zo strany pouZzivatel’a.

Kontroly sa mo6zu vykonavat, ak ma prislusny organ zavazné informadcie, vratane
opravnenych obav tretich stran, tykajice sa nedodrziavania tohto nariadenia zo
strany pouzivatela.

Kontroly uvedené¢ v odseku 1 zahfnaja aspon:

(a) preskumanie opatreni prijatych pouzivatelom na ucely uplatiiovania nélezitej
starostlivosti v sulade s ¢lankom 4;

(b) preskimanie dokumentéacie a zdznamov, ktoré dokazuju uplatiovanie nélezitej
starostlivosti v sulade s ¢ldnkom 4, pokial' ide o osobitné cinnosti v ramci
pouzivania;

(c) kontroly na mieste vratane auditov na mieste;

19

SK



SK

(d) preskumanie pripadov, ked bol pouzivatel’ povinny predlozit’ vyhlasenia podla
¢lanku 7.

Prislu$né organy prijimaji medzinarodne uznané osvedcenia o dodrziavani predpisov
ako dokaz o tom, Ze pristup ku genetickym zdrojom, ktorych sa osvedcenie tyka, sa
uskuto¢nil v stlade s predbeznym informovanym suhlasom aze boli dohodnuté
vzajomne dohodnuté podmienky, ako sa vyzaduje v domovskych pravnych
predpisoch o pristupe a spolo¢nom vyuzivani prinosov alebo v regula¢nych
poziadavkdch zmluvnej strany protokolu z Nagoje pod podmienkou predbezného
informovaného suhlasu.

Pouzivatelia poskytuju vSetku pomoc potrebnii na ulahcenie vykonavania kontrol
uvedenych v odseku 1, najmid pokial' ide o pristup do priestorov a predlozenie
dokumentécie alebo zdznamov.

Bez toho, aby bol dotknuty c¢lanok 11, ak sa pri kontrolaich uvedenych
v odseku 1 tohto c¢lanku zistia nedostatky, prislusné orgény vydaji oznamenie
o napravnych opatreniach, ktoré ma pouzivatel prijat.

Okrem toho, v zavislosti od povahy zistenych nedostatkov, mézu ¢lenské Staty prijat’
okamzité predbezné opatrenia vratane (okrem iného) zhabania nezakonne ziskanych
genetickych zdrojov a pozastavenia osobitnych ¢innosti v rdmci pouzivania.

Komisia je opravnend prijimat vykonavacie akty na ucely stanovenia postupov
vykonavania odsekov 1 az 7 tohto ¢lanku. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju
v stlade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 15 ods. 2.

Clanok 10

Zaznamy o kontrolach

Prislusné organy vedu zaznamy o kontrolach uvedenych v ¢lanku 9 ods. 1, v ktorych
uvadzaji najmé povahu a vysledky, ako aj o napravnych Cinnostiach a opatreniach
prijatych podla ¢lanku 9 ods. 7.

Zaznamy o vSetkych kontrolach sa uchovavaji aspon pét’ rokov.

Informéacie uvedené v odseku 1 sa spristupnia v sulade so smernicou 2003/4/ES.

Clanok 11
Sankcie
Clenské $taty stanovia pravidla o sankciach uplatnitelnych na porusenia ustanoveni
Clankov 4 a7 tohto nariadenia a prijmt vSetky opatrenia, ktoré st potrebné na
zaistenie ich vykondvania.

Stanovené sankcie musia byt’ u¢inné, primerané a odradzajice. M6Zu zahtnat’:

(a) pokuty;
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(b) okamzité pozastavenie osobitnych ¢innosti v ramci pouzivania,
(c) zhabanie nezdkonne ziskanych genetickych zdrojov.

Clenské $taty najneskor do [datum] oznamia Komisii stanovenie pravidiel uvedenych
v odseku 1 a bezodkladne jej ozndmia vSetky nasledné zmeny a doplnenia, ktoré tieto
pravidla ovplyvnia.

Clanok 12
Spolupraca

Prislusné organy spolupracuji navzdjom, so spravnymi orgadnmi tretich krajin
a s Komisiou, aby zabezpecili dodrziavanie tohto nariadenia.

Prislusné orgdny si s prisluSnymi orgdnmi inych clenskych Statov a s Komisiou
vymienaju informdacie o zavaznych nedostatkoch, ktoré sa zistili pri kontrolach
uvedenych v ¢lanku 9 ods. 1, ako aj o druhoch sankcii uloZzenych podl'a ¢lanku 11.

Clanok 13
Platforma Eurdpskej unie v oblasti pristupu

Tymto sa zriaduje platforma Europskej tnie v oblasti pristupu ku genetickym
zdrojom a tradiénym poznatkom stvisiacim s genetickymi zdrojmi.

Platforma Eurdpskej tnie prispeje k zostladeniu podmienok pristupu na trovni EU,
ato diskusiami o stvisiacich otdzkach vratane tvorby a vykonu rezimov pristupu
zriadenych v jednotlivych cClenskych Statoch, zjednoduSené¢ho pristupu pre
nekomer¢ny vyskum, postupov zbierok v oblasti pristupu v Eurdpskej tnii, pristupu
zucCastnenych stran z Eurdpskej tnie v tretich krajinach a spolo¢ného vyuzivania
osvedcenych postupov.

Platforma Eurdpskej unie moéze poskytovat’ nezdvidzné poradenstvo, usmernenia
alebo stanoviska vo veciach, ktoré patria do jej pravomoci.

Kazdy clensky stat a Komisia m6zu vymenovat’ jedného riadneho ¢lena platformy
Europskej tnie. Podla potreby je mozné prizvat zucastnené strany a dalSich
odbornikov na oblasti upravené tymto nariadenim.

Platforma Eurdpskej unie bude prijimat rozhodnutia na zdklade sthlasu svojich
riadnych ¢lenov zucastnenych na zasadnuti. Procedurdlne rozhodnutia sa prijimaju
dvojtretinovou vacsinou riadnych ¢lenov, ktori sa zucastnili zasadnutia. Podrobny
rokovaci poriadok sa schvéali na prvom zasadnuti platformy Europskej unie.
Zasadnutia platformy pripravuje, zvolava a riadi Europska komisia.

Clanok 14

Doplnkové opatrenia
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Komisia a ¢lenské staty podl'a potreby:

(a) podporuju Cinnost’” v oblasti informovania a odbornej pripravy s cielom
pomoct’ zicastnenym strandm, aby porozumeli povinnostiam, ktoré im uklada
toto nariadenie;

(b) podporuju pripravu odvetvovych kédexov spravania, modelovych zmluvnych
doloziek, usmerneni a osved¢enych postupov, najmé tam, kde by boli prinosné
pre akademickych vyskumnikov a malé a stredné podniky;

(c) podporuju vyvoj apouzivanie nakladovo efektivnych komunikaénych
nastrojov asystémov na podporu monitorovania a sledovania pouzivania
genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov suvisiacich s genetickymi zdrojmi
zo strany zbierok a pouzivatel'ov;

(d) poskytuji pouzivatelom technické ainé usmernenia, pricom zohladnuji
postavenie akademickych vyskumnikov amalych a strednych podnikov,
s cielom zjednodusit’ dodrziavanie poziadaviek tohto nariadenia.
Clanok 15

Vykonavacie akty

Komisii poméha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU)
¢. 182/2011.

Ked sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.
V pripade, Ze sa stanovisko vyboru ma ziskat’ pisomnym postupom, takyto postup sa
ukon¢i bez vysledku, ak tak v lehote urCenej na zaslanie stanoviska rozhodne
predseda vyboru alebo ak o to poziada dvojtretinova vicsina ¢lenov vyboru.
Ak vybor nepredloZi Ziadne stanovisko, Komisia neprijme navrh vykonavacicho aktu
a uplatni sa ¢lanok 5 ods. 4 treti pododsek nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Clanok 16

Podévanie sprav a preskiimanie

Clenské $taty podavaju Komisii spravu o uplatiiovani nariadenia, a to tri roky odo
dia nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia a nasledne kazdych pat’ rokov.

Najneskor jeden rok odo dna ukoncenia lehoty na podanie sprav jednotlivych
Clenskych Statov Komisia pripravi spravu, ktora predlozi Europskemu parlamentu
a Rade. Sprava Komisie obsahuje prvé postdenie G¢innosti tohto nariadenia.

Kazdych desat’ rokov od podania prvej spravy Komisia na zdklade sprav a skuisenosti
s uplatiovanim tohto nariadenia vykona reviziu jeho fungovania a Gc¢innosti.
Komisia venuje vo svojich spravach osobitni pozornost administrativnym
dosledkom na verejné vyskumné institicie, malé a stredné podniky a mikropodniky.
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Zvazi aj potrebu dalsich opatreni na urovni EU v oblasti pristupu ku genetickym
zdrojom a tradiénym poznatkom stvisiacim s genetickymi zdrojmi.

4. Komisia predlozi konferencii zmluvnych stran, ktora sluzi ako zasadnutie zmluvnych
stran protokolu z Nagoje, spravu o opatreniach, ktoré EU a jej ¢lenské Staty prijali na
ucely vykonavania protokolu z Nagoje.

Clanok 17

Nadobudnutie t€¢innosti a uplatiiovanie

1. Komisia uverejni oznamenie o nadobudnuti platnosti protokolu z Nagoje v Uradnom
vestniku Europskej unie. Toto nariadenie nadobtida uc¢innost’ dvadsiatym diom po
jeho uverejneni.

2. Clanky 4, 7 a9 sa zaénl uplatiiovat’ jeden rok po nadobudnuti G&innosti tohto
nariadenia.
3. Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné¢ vo vsetkych

¢lenskych Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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