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SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 511/2014 zo 16. aprila 2014 o
opatreniach na zaistenie suladu pre pouzivatelov Nagojského protokolu o pristupe ku
genetickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom spolo¢nom vyuZivani prinosov
vyplyvajucich z ich pouZivania v Unii
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1. Uvod

Eurépska unia (EU) prijala v roku 2014 nariadenie (EU) &.511/2014 o opatreniach na
zaistenie suladu pre pouzivatel'ov Nagojského protokolu o pristupe ku genetickym zdrojom
a spravodlivom arovnocennom spolo¢nom vyuZivani prinosov vyplyvajicich zich
pouzivania v Unii' (dalej len ,,nariadenic EU o pristupe a spoloénom vyuzivani prinosov*
alebo ,,nariadenie®). Do pravneho poriadku EU sa nim transponuju pozadované opatrenia na
zaistenie stladu podl'a Nagojského protokolu k Dohovoru o biologickej diverzite®.

V nariadeni EU o pristupe a spolo¢nom vyuZzivani prinosov sa stanovuju povinnosti pre
pouzivatel'ov genetickych zdrojov a tradiénych poznatkov suvisiacich s genetickymi zdrojmi
v Unii®. Vyzaduje sa v iom, aby vSetci pouzivatelia uplatiiovali nalezita starostlivost’, aby
zabezpecili pristup ku genetickym zdrojom a tradi¢nym poznatkom suvisiacim s genetickymi
zdrojmi v stlade s platnymi pravnymi poziadavkami, a aby, ak je to relevantné, zaistili
spravodlivé a rovnocenné spolo¢né vyuzivanie prinosov na zéklade vzajomne dohodnutych
podmienok. VSetci pouzivatelia sa musia usilovat o ziskanie a uchovavanie urcitych
informacii, ktoré su dolezité pre pristup a spolo¢né vyuzivanie, ako aj o ich a odovzdanie
d’al$im pouzivatelom. PouZivatelia musia predlozit’ vyhldsenie a dokazy o tom, Ze uplatnili
nalezita starostlivost’ (podanim vyhlasenia o nalezitej starostlivosti), na dvoch kontrolnych
miestach uréenych nariadenim (jedno v §tadiu prijatia finanénych prostriedkov urcenych na
vyskum, ak takyto vyskum zahfiia pouzivanie genetickych zdrojov alebo tradi¢nych
poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi, a druhé v zavere¢nom $tadiu vyvoja produktu).
Prislusné organy urcené Clenskymi Statmi musia kontrolovat’, ¢i si pouzivatelia plnia svoje
povinnosti vyplyvajuce z nariadenia. Clenské §tity musia takisto zabezpeéit, aby sa
porusenia zo strany pouzivatelov postihovali u¢innymi, primeranymi a odradzajicimi
sankciami.

Nariadenie EU o pristupe a spoloénom vyuZivani prinosov nadobudlo u¢innost’ 9. juna 2014
a uplatiiuje sa od 12. oktdébra 2014. Niektoré¢ dolezité ustanovenia nariadenia sa zacali
uplatiiovat’ o rok neskor!. Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2015/1866 nadobudlo
ucinnost’ 9. novembra 2015, pokial ide o register zbierok, monitorovanie dodrZiavania
predpisov zo strany pouzivatel'ov a osvedcené postupys.

V ¢&lanku 16 ods. 1 nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuzivani prinosov sa od &lenskych
Statov vyzaduje, aby Komisii predlozili spravu o uplatiiovani nariadenia do 11. juna 2017 a
potom kazdych pét’ rokov, pokial’ sa neurci alternativny interval pre spravy, ako sa uvadza v
¢lanku 29 Nagojského protokolu. Na prvom stretnuti stran Nagojského protokolu sa strany
vyzvali, aby predloZili predbezni vnutrostatnu spravu o vykonavani protokolu, ako sa
vyzaduje v ¢lanku 29 protokolu, dvanast’ mesiacov pred tretim stretnutim zmluvnych strén, a
teda najneskor 1. novembra 2017°. Visina clenskych Statov predlozila spravy v rdmci tejto
lehoty do novembra 2017. Jedenast' clenskych Statov predlozilo svoje spravy neskor
(posledné sprava sa prijala v septembri 2018).

! https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=celex%3A32014R0511.

http://www.cbd.int/abs/. Syntéza medzinirodného pravneho kontextu sa nachddza v prilohe I.
PouzivateI'mi genetickych zdrojov su napriklad: vyskumnici, vyskumné Gstavy, farmaceuticky priemysel,
pol'nohospodarstvo, kozmeticky priemysel, botanické zahrady, zberatelia.

Clanok 17 nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuZivani prinosov.

s https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32015R1866.

6 Rozhodnutie NP-1/3, odsek 4.
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Tato sprava je v stlade s ¢lankom 16 ods. 2 nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuzivani
prinosov, v ktorom sa od Komisie vyzaduje, aby Eurdpskemu parlamentu a Rade predlozila
spravu o uplatiiovani nariadenia vratane prvého posudenia jeho Uc¢innosti, a to najneskor
jeden rok po uplynuti lehoty na predloZenie vnutroStatnych sprav. Sprava vychadza z
informécii z vnutrodtatnych sprav, ktoré Komisii predlozilo vietkych 28 &lenskych statov’,
ako aj z d’alsich dostupnych informaécii.

Sprava sa vztahuje na prvé tri roky uplatiiovania nariadenia EU o pristupe a spolo¢nom
vyuzivani prinosov, t. j. obdobie od oktobra 2014 do augusta 2017, ktoré sa skracuje na dva
roky uplatiiovania v pripade ustanoveni tykajicich sa nalezitej starostlivosti (¢lanok 4),
monitorovania dodrziavania predpisov zo strany pouzivatelov (¢lanok 7) a kontrol
dodrziavania predpisov (¢lanok 9).

2. Vykonavanie nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuZivani prinosov
2.1. InStitucionalne Struktiry a zdroje
2.1.2 Urcenie prislusnych organov

V ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia EU o pristupe a spolo&nom vyuZivani prinosov sa od &lenskych
Statov vyzaduje, aby do datumu nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia urcili prislusné
vnutrostatne organy. Dvadsat'dva clenskych §tatov uviedlo, Ze urcili svoje prislusné orgény
zodpovedné za uplatiiovanie nariadenia®. Podl'a nariadenia EU o pristupe a spolo¢nom
vyuzivani prinosov su prislusné organy zodpovedné za tieto ulohy:

a) prijimat’ vyhlasenia o nalezitej starostlivosti podl'a ¢lanku 7 ods. 1 a ¢lanku 7 ods. 2;

b) zasielat’ informacie kliringovému stredisku pre pristup a spolocné vyuZzivanie
prinosov® podrl'a &lanku 7 ods. 3;

€) vykonavat kontroly dodrziavania predpisov v stlade s ¢lankom 9;
d) uznavat a overovat registrované zbierky podla ¢lanku 5;
e) spolupracovat’ s tretimi krajinami podl'a ¢lanku 7 ods. 3;

f) vykonavat' doplnkové opatrenia podla ¢lanku 13 (Cinnost’ v oblasti informovania a
odbornej pripravy, usmernenie pre pouzivatelov atd’.).

Niektoré ¢lenské $taty si na zabezpecenie uvedenych funkcii zvolili jednu inStitliciu, iné tieto
funkcie rozdelili medzi viaceré institucie alebo agentiry. PrisluSnym organom niekedy

Vnutrostatne spravy ¢lenskych Statov su k dispozicii na webovom sidle Komisie:
http://ec.europa.eu/environment/nature/biodiversity/international/abs/legislation_en.htm.

8 BG, CY, CZ, EE, DE, DK, ES, FI, FR, HR, HU, LT, LU, MT, NL, PL, PT, SE, SI, SK, RO, UK.
Niektoré z nich (CY, CZ, HR a PT) ur¢ili svoje prislu$né organy a oznamili ich Komisii po auguste 2017
(teda mimo oficialneho obdobia, za ktoré sa podavala spréva).

Kliringové stredisko pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov (¢lanok 14 Nagojského protokolu) je IT
platformou, kam zmluvné strany zasielaji informéacie o vSetkych relevantnych legislativnych,
administrativnych a politickych opatreniach, ako su napriklad pravne predpisy tykajlce sa pristupu,
povolenia vydané danou krajinou, informacie o monitorovani pouZivania genetickych zdrojov,
informacie o prislusnych vnitrostatnych organoch atd’. Pre viac informacii pozri prilohu.
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pomahaju iné agentry, organizacie a/alebo organy (napriklad kontroly sa Casto zverili
inSpektoratom)™".

& v ’ v,z . v . N B ’ v 7 , 11 v v . .
Sest’ ¢lenskych Statov uviedlo, ze zatial’ neurcili prislusné organy™~, vSetky vSak informovali
Komisiu o tom, Ze prebieha prijimanie formalneho aktu urcenia.

Pokial’ ide o tazkosti so zriad'ovanim institucionalnej Struktiry na vykonavanie nariadenia,
niektoré Clenské Staty naznacili, ze hlavna vyzva vyplyva z ich ustavnych Struktur, ktoré
pravomoci v oblasti zivotného prostredia rozdel'uji medzi viaceré spravne organy na roznych
arovniach (napr. regionalne spravne organy, provincie alebo federalnu vladu). V tychto
pripadoch si urenie prislusnych organov vyzadovalo zdihavé diskusie'®. Iné uviedli, Ze
spravne organy a agentary sa niekedy zdrahaju brat’ na seba nové ulohy, ktoré sa vyzaduju v
nariadeni EU o pristupe a spoloénom vyuZivani prinosov. Takisto sa uviedlo, Ze vyzvou bolo
postudenie a urcenie prisluSnych zodpovednych or%énov, ako aj vytvorenie mechanizmov
spoluprace medzi roznymi zapojenymi indtitaciami®®. Niekol’ko &lenskych $tatov zdoraznilo,
7e vyzvou je aj nedostatok poznatkov a odbornych znalosti o pristupe a spolo¢énom vyuzivani
prinosov, najmi vzhladom na inovativnu povahu nariadenia®®.

2.1.3 Ludské a finan¢né zdroje

Stav I'udskych a finanénych zdrojov, ktoré s k dispozicii na uplathovanie a presadzovanie
nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuZivani prinosov v &lenskych $tatoch, je velmi
nerovnomerny. Pokial’ ide o I'udské zdroje, vyskytol sa pripad, ked’ na vykonavani nariadenia
nepracoval nikto, ale aj pripad, ked na vykondvani nariadenia pracovalo pdt plne
$pecializovanych zamestnancov. Clenské §taty sa &asto spolichaji na existujucich
zamestnancov, ktori sa su¢asne zaoberajii inymi ulohami®®. Iba dva &lenské $taty uviedli, 7e
maju dostatocny pocet zamestnancov, ktori sa plne Specializuji na vykonavanie nariadenia™®.
Napokon, dva clenské S$taty uviedli, Ze nemaji Ziadnych zamestnancov, ktori by sa
Specializovali na nariadenie®”’.

10 Napriklad v pripade PL, PT a NL.

u AT, BE, EL, IE, IT, LV.

12 AT.

13 DK, EE.

14 CY, PL, RO.

B AT, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IT, IE, LT, LV, MT, NL, PL, PT, RO, SE, SI,

SK, UK.
16 DE, PL.
= LU, RO.



Zamestnanci pracujuci na nariadeni EU o pristupe
a spoloc¢nom vyuzivani prinosov v clenskych statoch
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Clenské $taty
. Ciastocne pracujuci na nariadeni o pristupe a spoloénom vyuZivani prinosov

D pracujuci na plny pracovny ¢as na nariadeni o pristupe a spolo¢nom vyuZzivani
prinosov

Pokial’ ide o finanéné zdroje (nad rdmec nakladov na zamestnancov), 14 ¢lenskych Statov
0znamilo rozpocet na Cinnosti, ako st napriklad: spolupraca, zvySovanie informovanosti,
budovanie kapacit, podavanie sprav; v priemere st ro¢né rozpocty obmedzené, pohybuju sa
na trovni priblizne od 1500 do 60 000 EUR, pricom vel'mi malo krajin oznamilo uroven
100 000 EUR alebo vyssiu.



2.2 Administrativne opatrenia: monitorovanie a kontroly dodrZiavania predpisov zo
strany pouzivatelov

2.2.1 Monitorovanie dodrZiavania predpisov zo strany pouZivatel’ov (kontrolné miesta
podPa ¢lanku 7)

Podl'a ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuZivani prinosov musia
Clenské Staty poziadat’ vSetkych prijemcov financii ur¢enych na vyskum, ktory zahtiia
pouzivanie genetickych zdrojov a tradiénych poznatkov suvisiacich s genetickymi zdrojmi,
aby vyhlasili, Ze uplatituji naleziti starostlivost’ v stulade s ¢lankom 4 (tzv. prvé kontrolné
miesto). Strnast’ Elenskych §tatov'® uviedlo, Ze prijali opatrenia na tento el vratane:

* 0zndmenia na webovom sidle,

» pravnych predpisov alebo inych legislativnych opatreni,

* priamej ziadosti,

* kombinacie réznych opatreni: stanovenie pravneho predpisu a priama ziadost’ alebo
oznamenie na webovom sidle a priama ziadost’.

Komisia takisto vykonava ¢lanok 7 ods. 1. Online Ziadost’ na portali Horizont 2020 zahfna
upozornenie, na zaklade ktorého sa od Ziadatelov vyzaduje, aby predlozili vyhlasenia o
nalezitej starostlivosti v pripade, Ze sa ziadost’ tyka finan¢nych prostriedkov urc¢enych na
vyskum, ktory zahfila pouzivanie genetickych zdrojov a tradicnych poznatkov stvisiacich s
genetickymi zdrojmi®.

Podl'a ¢lanku 7 ods. 2 sa od pouzivatelov vyzaduje, aby v zavere¢nom Stadiu vyvoja
produktu vyvinutého pouzitim genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov suvisiacich s
tymito zdrojmi vyhlasili, ze splnili povinnosti podla ¢lanku 4 (tzv. druhé kontrolné miesto).
PouZivatelia musia predlozit’ referencné ¢islo medzinarodne uznaného osved€enia o zhode
alebo, ak takéto osvedcenie neexistuje, relevantné¢ informécie (ako je napriklad miesto
pristupu a opis genetického zdroja, ku ktorému sa ziskal pristup). V oboch pripadoch musia
pouzivatelia poskytnut’ informacie tykajuce sa stanovenia vzajomne dohodnutych
podmienok, ak je to relevantné.

Clenské $taty mozu uréit’ dodatoné kontrolné miesta podl'a Nagojského protokolu. Clenské
Staty neurcili Ziadne dodato¢né kontrolné miesta nad ramec povinnosti podl'a ¢lanku 7. Treba
viak zdoraznit, 7e Francuzsko, Nemecko a Spanielsko zabezpetujii vymenu informacii
medzi svojimi narodnymi patentovymi uradmi a prislusnymi orgdnmi v pripade patentovych
prihlaSok, ktoré zahffiaji pouzivanie genetickych zdrojov a/alebo tradi¢nych poznatkov
suvisiacich s genetickymi zdrojmi. Vo Francuzsku a Nemecku je takato vymena informécii
ur¢end na podporu prislusnych organov pri ich kontrolach dodrziavania predpisov, nema vSak
za nésledok vznik ziadnej dodatoénej povinnosti predlozit’ vyhlasenie o nalezitej
starostlivosti. V Spanielsku ma podanie patentovej prihlasky na zéklade genetickych zdrojov
(v pripade uplatnenia Spanielskych pravnych predpisov tykajucich sa pristupu) za nasledok
vznik povinnosti predlozit’ prislusnému organu vyhlasenie o nalezitej starostlivosti®’.

18 DK, EE, ES, FI, FR, HU, LT, MT, PL, PT, SE, Sl, SK, UK.
19 http://ec.europa.eu/research/participants/docs/h2020-funding-guide/cross-cutting-issues/ethics_en.htm.
%0 Real Decreto 124/2017.



Komisia na podporu pouzivatel'ov pri predkladani vyhldseni o nalezitej starostlivosti
prislusnym organom a na pomoc clenskym Statom pri zasielani vyhldseni Komisii a
kliringovému stredisku pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov vyvinula webovy nastroj s
nazvom DECLAREZ. Syst¢tm DECLARE je plne funkény pre obe kontrolné miesta®.
Clenskym §tatom sa odporuca, aby pouZivali systtm DECLARE, moézu vsak vytvarat
vnutroStatne systémy na predkladanie vyhldseni o nalezitej starostlivosti alebo sa mozu
spoliehat’ na podania v papierovej forme. Dva ¢lenské Staty sa rozhodli vytvorit’ vnutrostatne
IT platformy na predkladanie vyhldseni o ndlezitej starostlivosti, ktoré sa maji pouZzivat
namiesto systému DECLAREZ.

Predlozili sa iba dve vyhlasenia o nalezitej starostlivosti (nemeckym prislusSnym organom a
maltskym prislusSnym organom), obe v roku 2018 s pouzitim syst¢ému DECLARE. Nésledne
sa postupili kliringovému stredisku pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov ako
oznamenia kontrolnych miest, ktoré sa potom =zaslali poskytovatel'skym krajindm. Na
medzinarodnej Urovni i§lo o prvé oznamenia kontrolnych miest ozndmené kliringovému
stredisku pre pristup a spoloéné vyuZivanie prinosov. Ukazalo sa teda, Ze systém, ktory EU
zaviedla, prinasa planované vysledky. Celkovo sa zda, ze EU a jej ¢&lenské $tity su
najpokrocilejsimi aktérmi pri vykonavani opatreni na zaistenie suladu podla Nagojského
protokolu®*.

2.2.2 Kontroly dodrziavania predpisov zo stany pouzivatelov [€lanok 9 ods. 3 pism. a)]

V ¢lanku 9 ods. 1 nariadenia EU o pristupe a spolo&nom vyuZivani prinosov sa od ¢lenskych
Statov vyzaduje, aby vykonavali kontroly s cielom overit, ¢i si pouzivatelia plnia svoje
povinnosti naleZitej starostlivosti. Prislusné miesta by mali kontroly vykonavat’ na zaklade
pravidelne revidovaného planu vypracovaného s vyuzitim pristupu zalozeného na
posudzovani rizik, ako aj vtedy, ked’ maju k dispozicii relevantné informécie, a to aj na
zéklade odévodnenych obav vyjadrenych tretimi stranami, pokial’ ide o nedodrZiavanie tohto
nariadenia zo strany pouiivatel’aZS.

Pat’ Clenskych Statov uviedlo, ze na ucely kontroly vypracovali plany vyuzivajice pristup
zaloZeny na posudzovani rizik?. Rizikové faktory mozu zahfnat’ charakteristiky pouZivatel'ov
genetickych zdrojov (odvetvia a Cinnosti, velkost’ spolocnosti, Uroven informovanosti o
pristupe a spolocnom vyuZzivani prinosov, interné zdroje). VacsSina ¢lenskych Statov uviedla,
Ze na planoch pracujui, najma prostrednictvom vykonania analyz rizik s cielom identifikovat
rizikové faktory a potencidlnych pouZivatelov na ucely kontroly. Pocas zasadnutia
prislusnych organov v oblasti pristupu a spolocného vyuzivania prinosov v aprili 2018, ktoré
zorganizoval nemecky prislusny organ, niekol’ko c¢lenskych $titov informovalo o
vyznamnom pokroku, ktory sa dosiahol pri tvorbe planov na tcely kontroly27.

21
22
23
24

https://webgate.ec.europa.eu/declare/web/domain.

Prvé kontrolné miesto funguje od septembra 2017 a druhé od marca 2018.

FR (iba pre prvé kontrolné miesto) a ES.

Opatrenia na zistenie suladu, ktorymi sa vykonava Nagojsky protokol, v su¢asnosti okrem EU prijali len
Japonsko a Svajéiarsko.

Clanok 9 ods. 3 nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuzivani prinosov.

DK, EE, NL, SK, UK. DK prijalo plan v januari 2018 (teda mimo obdobia, za ktoré sa podavala sprava).
DK a DE planuji vykonat kontroly v zavere roku 2018 a v roku 2019.

25
26
27
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Styri ¢lenské 3taty uviedli, Ze ich prisluiné organy vykonali kontroly?® vratane navitev na
mieste a inSpekcii. Nezistili sa ziadne porusSenia povinnosti nalezitej starostlivosti ani
nezrovnalosti.

2.3 Legislativne opatrenia: sankcie za porusenia nariadenia EU o pristupe a spolo¢nom
vyuZivani prinosov

V ¢lanku 11 nariadenia EU o pristupe a spoloé¢nom vyuZivani prinosov sa od ¢lenskych §tatov
vyzaduje, aby do juna 2015 prijali pravidla pre sankcie uplatnitel'né na porusenia ustanoveni
clankov 4 (povinnosti pouzivatel'ov spocivajuce v nalezitej starostlivosti) a 7 (predlozenie
vyhlasenia o nalezitej starostlivosti). Dvadsatjeden clenskych Statov uviedlo, ze prijali
opatrenia tykajice sa sankcii za porusenia povinnosti vyplyvajucich z nariadenia®®, pricom
mozno pozorovat’ celu skalu legislativnych opatreni (od sankcii podl'a spravneho prava az po
trestnopravne sankcie). Vo vacsine pripadov clenské Staty zaviedli do svojich vnutrostatnych
pravnych rdmcov nové sankcie za porusenia nariadenia; pri navrhovani sankcii casto
vychadzali z parametrov (druhy a vysky) existujucich spravnych alebo trestnopravnych
sankcii v oblasti zivotného prostredia. Pétnast’ Clenskych S$tatov zaviedlo oznédmenie o
napravnych opatreniach (t. j. v pripade nezrovnalosti alebo nelplnej dokumentéacie).
Devitnast’ cClenskych Statov prijalo spravne sankcie, zatial ¢o sedem cClenskych Statov
stanovilo, Ze poruSenie niektorych povinnosti vyplyvajucich z nariadenia je trestnym ¢inom
(pozri tabul’ku 1 nizsie). V niektorych pripadoch sa moznosti kombinovali: za trestné ¢iny
stredného alebo mensSieho vyznamu sa stanovili spravne pokuty, pricom za zavazné delikty sa
uzakonili trestnopravne sankcie. Jeden Clensky $tat zaviedol dodatocnu sankciu, ktora spociva
v primeranom odcerpani zisku pochadzajuceho z pouzivania genetickych zdrojov3 . Dva
Clenské Staty takisto prijali doplitujice opatrenia, ako je napriklad doCasny zakaz pouzivania,
zruéenic?31 vyskumnych alebo komercializaénych cinnosti alebo konfiSkéacia genetickych
zdrojov™".

Tabulka 1. Sankcie podl'a ¢lanku 11 nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuzivani
prinosov v 21 €lenskych Statoch

Druh sankcie Clenské $taty Vys$ka sankcii
3 . 16 ¢lenskych statov
Oznamenie o
napravnych

(BG, CY, DE, DK, ES, FI, FR, HU, MT, NL, PL, PT, SE,

treniach
opatreniac S1, SK, UK)

19 ¢lenskych statov

0d 40 EUR
Spravne pokut
P POKUY' | (BG, DE, EE, ES, FI, FR, HR, HU, LT, LU, MT, NL, PL, 40 2 000 000 EUR
PT, RO, SE, S, SK, UK)
, 8 ¢lenskych statov L
Trestnopravne od pokut az po trest

% EE,NL, SK, UK.

2 BG, DE, DK, EE, ES, FI, FR, HR, HU, LT, LU, MT, NL, PL, RO, SE, SI, SK, UK. CY a PT prijali
pravidla tykajlce sa sankcii mimo obdobia, za ktoré podavala sprava.
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sankcie (CY, DK, FI, LU, MT, NL, SE, UK) odnatia slobody

3 ¢lenské staty

e . bez stropu pre
(DE: odc¢erpanie ziskov) el Z
Dodato¢né
opatrenia

(ES: docasny zakaz pouzivania, zruSenie ¢innosti vyskumu
alebo komercializacie alebo zhabanie genetickych zdrojov)

(PT: preventivne zaistenie materialu)

Medzi faktory, ktoré ¢lenské Staty zohladnuji pri ur€ovani vysky sankcii, patri posudenie
primeranosti existujucich vnutrostatnych environmentalnych sankcii. Doteraz sa neuplatnili
ziadne sankcie (ked’Ze v ramci kontrol sa nezistilo Ziadne poruSenie nariadeni).

2.4 Dobrovol'né opatrenia

2.4.1 Register zbierok

Register zbierok v ramci Unie podla ¢lanku 5 je jednym z dvoch dobrovolnych
mechanizmov, ktoré sa stanovuju v nariadeni EU o pristupe a spoloénom vyuZzivani prinosov
s cielom ulahcit’ plnenie povinnosti, ktoré z neho vyplyvaja. Ocakava sa, ze register znizi
riziko, Ze sa v Unii budu pouzivat’ nezdkonne ziskané genetické zdrojegz. PouZivatelia, ktori
ziskavaju geneticky zdroj zo zbierky zahrnutej do registra zbierok v ramci Unie, sa povazuju
za pouzivatel'ov, ktori uplatnili naleZita starostlivost’, pokial’ ide o vyhl'addvanie informacii
uvedenych v ¢lanku 4 ods. 3%,

Register zriad’uje a spravuje Komisia. PrisluSné organy c¢lenskych Statov by mali na Ziadost’
drzitel'a zbierky v ramci svojej pravomoci overit, &i zbierka spifia poziadavky na zaradenie
do registra (ako sa uvadza v &lanku 5 ods. 3). Clenské $taty informovali o malom poéte
pripadov zadujmu o zaradenie zbierky do registra: vo vécSine pripadov boli tieto prejavy
zaujmu ziadostami o informacie o postupe poddvania Ziadosti a o tom, aké naklady a prinosy
by vyplyvali pre zbierku pri registracii®* VV Nemecku sa v roku 2018 priznalo jednej zbierke
postavenie registrovanej zbierky. Okrem toho Malta informovala o ziadosti prijatej v roku
2018, ktora nespiiala kritéria podl'a ¢lanku 5 nariadenia, ako vyplynulo z jej posudenia.

2.4.2 Uznavanie osvedcenych postupov
Druhym dobrovolnym nastrojom uvedenym v nariadeni EU o pristupe a spoloénom

vyuzivani prinosov, zameranym na ulahCenie dodrziavania predpisov, je uznavanie
osved¢enych postupov35. Zdruzenia pouzivatelov alebo iné zainteresované strany moZzu

32

Bod 28 preambuly nariadenia EU o pristupe a spolo&nom vyuZivani prinosov.
33

Clanok 4 ods. 7 nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuzivani prinosov.
* AT, BE, DE, EE, ES, FR, HU, IE, IT, MT.
% Clanok 8 nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuZivani prinosov.
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podat’” Komisii ziadost’, aby uznala kombindciu postupov, néstrojov alebo mechanizmov,
ktora vypracovali, a na ktoré dohliadaju, za osvedéeny postup v sulade s poziadavkami
stanovenymi v nariadeni. Prislusné orgény clenskych Stitov mézu dospiet’ k zaveru, ze
vykonanie uznaného osvedCeného postupu pouzivatelom znizuje riziko nedodrzania
predpisov zo strany pouzivatel'a a odovodiiuje obmedzenie kontrol dodrziavania predpisov.

Komisii sa predlozili tri ziadosti o uznanie osvedCenych postupov. Pripomienky k trom
ziadostiam sa po konzultacii s Clenskymi Statmi zaslali ziadatelom. Dvaja Ziadatelia sa po
prijati prvotnej spitnej vdzby neobratili znova na Komisiu a pred uskutocnenim d’alSich
krokov sa rozhodli potkat’ na dokondenie prace na usmeriiovacich dokumentoch®. Jeden z
uchadzacov sa zapojil do dialégu s Komisiou s cielom ziskat uznanie svojho osvedceného
postupu. Konanie prebieha.

2.5 Spolupréaca

V ¢&lanku 12 nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuZivani prinosov sa od prislusnych
organov v Clenskych Statoch vyzaduje, aby spolupracovali navzajom a s Komisiou, ako aj s
prislusnymi vnutrostatnymi orgdnmi tretich krajin pre Nagojsky protokol.

Strnast’ Elenskych $titov informovalo o vymenach emailov a inych &innostiach v snahe
spolupracovat’ s inymi prislusnymi organmi®’. Medzi tieto Cinnosti patri organizovanie a
ucast na workshopoch, neformdlne zasadnutia prisluSnych organov, aktualizicie pocas
stretnuti expertnej skupiny pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov v Bruseli, vymena
relevantnych informdacii a skusenosti (prostrednictvom emailov a Specializovanej IT
platformy zriadenej Komisiou®®). Neformalne zasadnutia prislusnych organov &lenskych
Statov, pre ktoré Komisia pontika logistickil podporu, sa organizuju pravidelne od septembra
2017, pricom nasleduju bezprostredne po stretnutiach expertnych skupin pre pristup a
spolo¢né vyuZivanie prinosov.

Sedem c¢lenskych Statov uviedlo, ze uskutoc¢nili iniciativy alebo si vymienali informacie
prostrednictvom emailov alebo inej formy komunikécie, a to s cielom spolupracovat’ s
prislusnymi vnutrodtatnymi organmi tretich krajin®. V auguste 2017 a septembri 2018
Nemecko zorganizovalo workshopy s réoznymi poskytovatel'skymi krajinami, ktoré prijali
pravne predpisy tykajuce sa pristupu, v snahe podporit’ dialog a posilnit’ spoluprécu.

Spolupraca medzi Komisiou a ¢lenskymi Statmi je rozsiahla a zahffia pravidelné stretnutia
expertnej skupiny®® tykajlce sa vykonavania nariadenia, ako aj pravidelny dialég
(prostrednictvom emailu a telefonicky).

2.6 ZvySovanie informovanosti a dopliiujuce opatrenia
V ¢lanku 13 nariadenia EU o pristupe a spolo¢nom vyuZzivani prinosov sa od Komisie a

Clenskych $tatov vyzaduje, aby propagovali a podporovali ¢innost’ v oblasti informovania a
odbornej pripravy s cielom pomoct zOcastnenym a zainteresovanym stranam, aby

% Pre viac informécii o navrhoch usmernovacich dokumentov pozri bod 2.6.

3 AT, CZ, DE, DK, ES, HU, IT, LT, NL, PL, SE, SI, SK, UK.

% https://europa.eu/capacity4dev/.

% DE, DK, IT, LT, NL, SI, UK.

“0 Expertna skupina Komisie pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov (ABS) podla Nagojského
protokolu (E03123).
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porozumeli svojim povinnostiam vyplyvajucim z vykonavania tohto nariadenia, ako aj
relevantnych ustanoveni dohovoru a Nagojského protokolu v Unii. Dvadsatdva &lenskych
statov*" uviedlo, 7e zorganizovali seminare, workshopy a stretnutia expertov a vypracovali
komunikac¢né stratégie v oblasti pristupu a spolocného vyuzivania prinosov, a konkrétnejsie o
obsahu nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuZivani prinosov. Viéina tychto ¢innosti sa
konkrétne zameriavala na zainteresované strany z nekomerc¢ného vyskumu, ako st napriklad
univerzity, akademicki pracovnici a vyskum v oblasti verejného zdravia. Okrem toho sa
zorganizovali podujatia zamerané na malé a stredné podniky.

Komisia sa takisto zapojila do niekol’kych ¢innosti na propagéaciu a Sirenie poznatkov o
pristupe a spolo¢nom vyuzivani prinosov, Nagojskom protokole a nariadeni EU o pristupe a
spolo¢nom vyuZivani prinosov. Na webovom portali Europa.eu sa vytvorila $pecializovana
sekcia, ktoré sa pravidelne aktualizuje*®. Na tomto webovom sidle sa pouZivatelom poskytuje
zoznam kontaktov na uréené prislusné organy v clenskych statoch. Komisia sa aktivne
zGCastnuje na vyznamnom pocte podujati, konferencii a workshopov v oblasti pristupu a
spolo¢ného vyuzivania prinosov, ktoré organizuji najma celoeurdpske zdruzenia (z verejného
i sikromného sektora), pri¢om zvy3ujii povedomie o Nagojskom protokole a nariadeni EU o
pristupe a spolo¢nom vyuzivani prinosov. Po¢as obdobia, za ktoré sa podavala sprava,
zamestnanci Komisie pri 38 prileZitostiach predstavili nariadenie EU o pristupe a spolo¢nom
vyuzivani prinosov Sirokej Skdle posluchacov. Komisia takisto zorganizovala dva subory
workshopov pre vyskum a akademick( obec, ktoré sa konali od oktobra do decembra 2015 v
Bruseli, Londyne, Parizi, Berline a vo Florencii, a v obdobi od novembra 2016 do marca
2017 v Stokholme, VarSave, Budapeiti a Leidene. Komisia sa takisto zapojila do
pravidelného dialdgu s obchodnymi partnermi (t. j. farmaceutickym odvetvim, kozmetickym
odvetvim, odvetvim §l'achtenia rastlin) a s vedeckou a akademickou obcou.

Komisia v uzkej spolupraci s ¢lenskymi §tdtmi a po konzultécii s konzultatnym foérom pre
pristup a spolo¢né vyuZzivanie prinosov43 vypracovala usmeriiovaci dokument** o rozsahu
pdsobnosti a hlavnych povinnostiach podl'a nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuzivani
prinosov. Cielom usmernenia prijattho v roku 2016 je prispiet k jednotnejSiemu
uplatiiovaniu nariadenia v celej EU, a to objasnenim tizemnej, ¢asovej, osobnej a vecnej
posobnosti nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuZivani prinosov a poskytnutim
vysvetleni o hlavnych pojmoch podl'a nariadenia, ako je napriklad nélezita starostlivost’.

V nadvéznosti na poziadavku ¢lenskych $tatov a zainteresovanych stran sa Komisia od roku
2016 podiela na tvorbe d’alSieho usmernenia, ktoré sa zameriava na potreby Specifické pre
jednotlivé odvetvia v stvislosti s pojmom ,,pouzivanie”. Navrhy sa pdvodne pripravili pre
naslednych pouzivatel'ov zo siedmich odvetvi (chov zvierat, §I'achtenie rastlin, biokontrola,
biotechnoldgia, potraviny a krmiva, kozmetické vyrobky, farmaceutické odvetvie); okrem
toho sa pripravili dva doplilujice navrhy pre predchadzajucich pouzivatelov (verejné
vyskumné institucie a vlastnici zbierok). V deviatich navrhoch pripravenych v decembri 2017
sa identifikovalo viacero nevyrieSenych otazok, o ktorych sa s ¢lenskymi Statmi diskutovalo v
poslednom roku. Zatial’ ¢o v mnohych otdzkach sa nasli rieSenia na trovni expertov, v inych
stale prebiehaju diskusie.

“ AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, HR, HU, IE, IT, LV, MT, PL, PT, SE, SI, SK, UK.

4 http://ec.europa.eu/environment/nature/biodiversity/international/abs/index_en.htm.

3 Konzultacné forum pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov (expertna skupina E03396), ako sa
vyzaduje v ¢lanku 15 nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuzivani prinosov.

a4 Oznamenie Komisie (2016/C 313/01), U. v. EU C 313, 27.8.2016, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:52016XC0827(01)&from=SK.
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Napokon, s cielom podporit’ a posilnit’ vzajomnt doveru a pochopenie prislusnych pravnych
predpisov sa Komisia zapojila do dvojstranného dialdgu s tretimi krajinami, ako je napriklad
Brazilia®. V novembri 2017 Komisia takisto zorganizovala workshop, na ktorom sa
z(&astnili poskytovatel’ské krajiny, pouZivatelia a prislusné organy ¢lenskych §tatov EU.

3. Zaverecné poznamky: sticasny stav a identifikované vyzvy suvisiace s vykondvanim

V tejto sprave sa opisuje stav vykondvania nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuzivani
prinosov. Vyplyva z neho, Ze vykondvanie nariadenia je v zaCiatocnom Stadiu. Mnohé
Clenské Staty zacali pomerne neskoro prijimat’ opatrenia na zriadenie inStitucionalneho a
administrativneho rdmca, ktory je potrebny na vykonavanie nariadenia. Komisia aktivne
podporovala zaistenie suladu tym, ze Clenskym Statom pripominala ich povinnost’ urcit
prislusné organy a prijat’ pravidla tykajuce sa sankcii. Hoci védcsina ¢lenskych Statov prijala
potrebné opatrenia na odstranenie nedostatkov vo vykonavani, v januari 2018 sa zaslali
formalne vyzvy deviatim &lenskym §tatom, ktoré stale nezaistili salad*. Dalej sa v novembri
2018 v dvoch z tychto pripadov vydalo oddvodnené stanovisko®’.

Vykonavanie a presadzovanie nariadenia bolo po¢as prvych rokov pomalé a nerovnomerné,
pricom stale neskoncilo. Hoci mnohé clenské Staty splnili formélne poziadavky podla
nariadenia, len niekol'ko z nich pristipilo k skutocnému vykondvaniu na mieste. Z analyzy
vnutro$tatnych sprav 28 clenskych Statov mozno dospiet k zisteniam uvedenym nizSie a
identifikovat’ problémy uvedené nizsie, ktoré suvisia s vykonavanim osobitnych aspektov
nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuZivani prinosov.

Clenské $taty prijali na vytvorenie inStitucionalneho ramca rozne riesenia. V niektorych
pripadoch prispeli konzultacie a koordindcia medzi rdéznymi spravnymi orgdnmi Kk
spomaleniu procesu ur¢ovania. Prislusné organy musi eSte urcit’ Sest’ Clenskych Statov. Ako
hlavné prekazka sa Casto uvadzaju chybajiice alebo obmedzené Pudské a finan¢né zdroje
uréené na vykonavanie nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuZzivani prinosov.
Nedostatok Specializovanych zamestnancov a kvalifikovanych expertov sa takisto
identifikoval ako problém. Preto st potrebné Skolenia na posilnenie inStitucionalnej kapacity
zamestnancov. Niektoré ¢lenské $taty zaroven vyjadrili obavy, pokial’ ide o administrativnu
zéataz a naklady vyplyvajlice z nariadenia.

Oneskorenie s ur€ovanim prislusnych organov spomalilo vykonavanie ostatnych ustanoveni
nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuZzivani prinosov, ako je napriklad prijatie
administrativnych opatreni na zavedenie monitorovania. Doteraz len 14 ¢lenskych $tatov
prijalo opatrenia na zriadenie prvéeho kontrolného miesta.

Len péat’ ¢lenskych Statov vypracovalo a prijalo plany kontrol zaloZené na posudzovani
rizik a len $tyri z nich skuto¢ne vykonalo kontroly. Niekol'ko ¢lenskych $tatov na planoch
kontrol pracuje. Ostatné Clenské staty tvrdia, ze vyzvou pre prislusné organy st identifikacia
potencialnych pouzivatel'ov a rizikovych faktorov.

45 Od roku 2014 EU a Brazilia pokracovali v $trukturovanom dialdgu o otazkach tykajucich sa pristupu a

spoloénom vyuzivani prinosov. Doteraz sa vykonali dva projekty zamerané na rozne aspekty
vykonavania Nagojského protokolu a treti projekt prebieha.

46 AT, BE, HR, CY, CZ, EL, IE, IT and LV. Pripady tykajice sa HR a CZ sa uzatvorili v juni, resp. v
novembri 2018.

“  ELalE.
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Dvadsat’ ¢lenskych $tatov prijalo legislativne opatrenia, ktorymi sa stanovuju sankcie za
porusenia povinnosti vyplyvajicich z nariadenia. Mozno pozorovat’ roznorodu Skalu sankcii
(od spravnych az po trestnopravne), ¢o zahiiia aj rozdiely vo vyske sankcii.

Doteraz sa predlozili len dve vyhlasenia o nalezitej starostlivosti (obe v roku 2018, teda
mimo obdobia, za ktoré sa podavala sprava). Toto nizke ¢islo mozno vysvetlit' ¢asovou
posobnostou nariadenia: existujlice pripady pouZivania genetickych zdrojov v Unii sa tykajt
najmi genetickych zdrojov ziskanych pred nadobudnutim G¢innosti nariadenia. Navyse, tak
vyskumné projekty*®, ako aj vyvoj produktu zahffiajuci pouZitie genetickych zdrojov alebo
tradiénych poznatkov suvisiacich s genetickymi zdrojmi casto trvaji dlho; preto je
pravdepodobné, ze povinnost’ nalezitej starostlivosti sa uplatni neskor. Na moznost
pouzivatel'ov predlozit’ vyhlasenie ma vplyv aj skuto¢nost’, Ze nie vSetky ¢lenské Staty urcili
prislusné organy alebo realizovali poziadavku podla ¢lanku 7 ods. 1, ktora umoziuje
poziadat’ o takéto vyhléasenie.

Medzi mozné dovody nizkej urovne zaujmu o zaradenie zbierky do registra zbierok v Unii,
ako ich uviedli ¢lenské Staty, patri neistota tykajica sa presnych noriem, ktoré sa maju splnit’,
nejasny prinos zaradenia zbierky do registra, strach z financnej a/alebo administrativnej
zat'aze spojenej so splnenim poziadaviek na registraciu, ako aj obava z potencialnych rizik
pre zodpovednost’ vztahujucu sa na registrované zbierky. Vo vSeobecnosti sa zd4, ze vacsi
zaujem je o ziadosti o uznanie osvedcéenych postupov, nez o register zbierok.

Napriek uvsiliu vynalozenému c¢lenskymi $tatmi aj Komisiou sa Casto uvadza nizka uroven
informovanosti  zainteresovanych strdn o povinnostiach vyplyvajicich z Nagojského
protokolu a nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuzivani prinosov. Dostatok informacii o
tejto téme casto nemaji ani inStitdcie a spravne organy v Clenskych Statoch. Nagojsky
protokol i nariadenie EU o pristupe a spolo¢nom vyuzivani prinosov si pomerne novymi
regulaénymi ndstrojmi a problematika pristupu a spolo¢ného vyuzivania prinosov je preto
stale neznamou témou. Vo vSeobecnosti je potrebné dalsie Usilie na podporu Urovne
informovanosti Sirokej Skaly zainteresovanych stran, najmd tych, ktoré s na zacCiatku
hodnotového retazca, ako st napriklad vyskumni pracovnici, ktori sa ¢asto domnievaju, Ze sa
ich netykaji povinnosti vyplyvajice z nariadenia EU 0 pristupe a spoloénom vyuZivani
prinosov.

Niekol'’ko ¢lenskych §tatov uviedlo, Ze pre zainteresované strany je pomerne t'azké pochopit’
zlozitost’ nariadenia EU o pristupe a spolo¢nom vyuzivani prinosov. Napriklad nie je vzdy
jasné, ze dodrziavanie podmienok podla nariadenia EU o pristupe a spolo&nom vyuZivani
prinosov nemusi stacit na dosiahnutie stladu s vnutroStatnymi pravnymi predpismi
poskytovatel'skej krajiny tykajicimi sa pristupu, ked’ze takéto opatrenia mézu mat’ Sirsi
rozsah pdsobnosti ako nariadenie EU o pristupe a spoloénom vyuzivani prinosov (napriklad
SirSiu ¢asova pdsobnost’).

Prebieha spolupraca medzi prislusnymi organmi ¢lenskych §tatov. Clenské $taty povazuju
neformalne stretnutia expertnej skupiny a neformélne zasadnutia prislusSnych organov za
vhodnt prilezitost na vymenu nazorov na konkrétne skiisenosti a vyzvy suvisiace s
vykonavanim nariadenia, ako aj na dosiahnutie pokroku smerom k harmonizovanejSiemu
vykondvaniu. Zda sa, Ze spoluprdca medzi prislusSnymi organmi clenskych Statov a

Na prvom kontrolnom mieste mézu pouzivatelia predlozit’ vyhlasenie o nalezitej starostlivosti od
momentu, ked’ dostanti prvu splatku grantu, az do okamihu, ked’ predlozia zavere¢nu spravu.
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prislusSnymi vnutroS$tatnymi organmi tretich krajin tykajica sa vykonavania Nagojského
protokolu je stale nedostato¢ne rozvinuta.

Napokon, niektoré ¢lenské Staty takisto poukazali na d’alSie vyzvy tykajlce sa vykladu
niektorych ustanoveni nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuZivani prinosov, pri¢om
spomenuli otdzku nejasneho znenia niektorych pojmov v nariadeni (ktora vyplyva z
pouzivania rovnakych pojmov, ako st pojmy nachadzajiuce sa v Nagojskom protokole). V
tejto suvislosti sa uviedlo, Ze na objasnenie niektorych pojmov by bolo uzitocné dalSie
usmernenie. Ini si myslia, Ze na objasnenie tychto otazok bude uzito¢na redlnejsia skusenost’
s vykondvanim. Okrem toho sa informovalo aj o urcitych obavach pouzivatel'ov, najmi
pokial’ ide o nadmernti administrativnu a financnu zataz, priCom prinos vyplyvajici z
nariadenia necitit’.

V tejto suvislosti bude Komisia pokraCovat’ v pouzivani existujicich nastrojov s cielom
prispiet k jednotnejiiemu uplatiiovaniu nariadenia v celej EU. Komisia je takisto nad’alej
odhodlané ul'ahcovat’ komunikéciu prostrednictvom stretnuti prisluSnej expertnej skupiny a
konzultaéného fora. Pri vykonavani a presadzovani nariadenia EU o pristupe a spoloénom
vyuzivani prinosov je potrebné d’alSie usilie zo strany ¢lenskych Statov. Konkrétne, vSetky
Clenské Staty, ktoré nezaistili sulad, naliehavo potrebuji urcit’ prislusné organy podla ¢lanku
6, prijat’ sankcie podl'a ¢lanku 11, zaviest’ opatrenia na zriadenie prvého kontrolného miesta a
zintenzivnit' usilie s cielom vypracovat' plany zalozené na posudzovani rizik na ucely
vykonévania kontrol. Sti¢asna troveil technickej kapacity a zdrojov (F'udskych aj finan¢nych)
pridelenych prislusSnym organom cCasto nezodpovedé potrebam, preto by sa mali vo vicSine
¢lenskych Statov posilnit’.
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