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NARIZENf EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) ¢ 511/2014
ze dne 16. dubna 2014

o opatfenich pro dodrZovini pravidel, kterd vyplyvaji z Nagojského protokolu o pfistupu ke
genetickym zdrojim a spravedlivém a rovnocenném sdileni pfinosit plynoucich z jejich
vyuZivdni, ze strany uZivateld v Unii

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovédni Evropské unie, a zejména na ¢l. 192 odst. 1 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni névrhu legislativntho aktu vnitrostdtnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (1),

po konzultaci s Vyborem region,

v souladu s fadnym legislativnim postupem (?),

vzhledem k témto divodim:

(1)  Hlavnim mezindrodnim néstrojem, ktery poskytuje obecny rdémec pro ochranu a udrZitelné vyuzivani biologické
rozmanitosti a spravedlivé a rovnocenné sdileni piinosti plynoucich z vyuZzivini genetickych zdroja, je Umluva
o biologické rozmanitosti, schvilend jménem Unie v souladu s rozhodnutim Rady 93/626/EHS (}) (ddle je
yamluva“).

(2)  Nagojsky protokol o pfistupu ke genetickym zdrojiim a spravedlivém a rovnocenném sdilen{ piinosit plynoucich
z jejich vyuzivani k Umluvé o biologické rozmanitosti (4) (ddle jen ,Nagojsky protokol" ) je mezindrodni smlouvou
pfijatou dne 29. fijna 2010 smluvnimi stranami Gmluvy. Nagojsky protokol ddle rozviji obecnd pravidla tmluvy
tykajici se piistupu ke genetickym zdrojim a sdileni penéznich a nepenéznich pfinost vyplyvajicich z vyuzivini
genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji (ddle jen ,pFistup a sdileni pfinost).
Nagojsky protokol byl schvélen jménem Unie v souladu s rozhodnutim Rady 2014/283/EU (°).

(3)  Velké mnozstvi uzivatelti a dodavateltt v Unii, v¢etné vyzkumnych pracovnikil z akademické, univerzitni a neko-
mer¢ni sféry a spolecnosti z riznych odvétvi primyslu, vyuzivd genetické zdroje pro tcely vyzkumu, vyvoje a pro
komeréni tcely; néktef z nich rovnéz vyuzivaji tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji.

(4)  Genetické zdroje pfedstavuji genofond jak piirodnich, tak zdomdcnélych ¢i péstovanych druht a hraji vyznamnou
a stale vétsi tilohu v mnoha hospodéiskych odvétvich, véetné produkce potravin, lesnictvi, vyvoje 1é¢iv, kosmetiky
a zdroji energie biologického piivodu. Genetické zdroje jsou dale velmi dtilezité pti provadéni strategii zaméfenych
na obnovu poskozenych ekosystémd a na ochranu ohrozenych druh.

(5)  Tradi¢ni znalosti domorodych a mistnich spolecenstvi by mohly poskytnout ddlezité informace vedouci
k védeckym objeviim zajimavych genetickych nebo biochemickych vlastnosti genetickych zdrojd. Tyto tradi¢ni
znalosti zahrnuji znalosti, inovace a postupy domorodych a mistnich spolecenstvi, které ptedstavuji tradi¢ni Zivotni
styl vyznamny pro ochranu a udrZitelné vyuzivani biologické rozmanitosti.

() Uf. vést. C 161, 6.6.2013, s. 73. )

(%) Postoj Evropského parlamentu ze dne 11. bfezna 2014 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
14. dubna 2014. ) ;

(}) Rozhodnuti Rady 93/626/EHS ze dne 25. fijna 1993 o uzavieni Umluvy o biologické rozmanitosti (Uf. vést. L 309, 13.12.1993,
s. 1).

(%) Priloha I k dokumentu UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 ze dne 29. fjna 2010.

(°) Rozhodnuti Rady /2014/283/EU ze dne 14. dubna 2014 o uzavieni Nago;skeho protokolu o piistupu ke genetlckym zdroji
a spravedlivém a rovnocenném sdileni pifnostt plynoucich z jejich vyuzivini k Umluvé o biologické rozmanitosti jménem Unie (VIZ
strana 231 v tomto &isle Utedniho véstniku).
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(6)  Umluva uznavé svrchované prévo stitéi na piirodni zdroje nachazejici se v jejich jurisdikci a jejich pravomoc uréit
pifstup ke svym genetickym zdrojim. Umluva uklddd viem smluvnim strandim povinnost usilovat o vytvofen
podminek usnadiiujicich pristup ke genetickym zdrojiim, na néz maji svrchované pravo, jinym smluvnim strandm
umluvy, pfi¢emz tyto strany je vyuZiji zptisobem Setrnym k Zivotnimu prostiedi. Zaroveni podle tmluvy musi
viechny jeji smluvni strany pfijmout opatfeni, jejichZ cilem je spravedlivé a rovnocenné sdileni vysledkti vyzkumu
a vyvoje a ptinosti vyplyvajicich z komer¢niho a jiného vyuzivani genetickych zdroji se smluvni stranou tmluvy
poskytujici takové zdroje. Takové sdileni se md provadét na zakladé vzdjemné dohodnutych podminek. Umluva
rovnéZ fedi piistup a sdileni pfinost, pokud jde o znalosti, inovace a postupy domorodych a mistnich spolecenstvi,
které maji vyznam pro ochranu a udrzitelné vyuzivani biologické rozmanitosti.

(7)  Genetické zdroje by mély byt zachovany ,in situ“ a vyuzivany udrzitelnym zptisobem a pfinosy plynouci z jejich
vyuzivani by mély byt sdileny spravedlivé a rovnocenné, s cilem pfispét k vymyceni chudoby a tim k dosazeni
Rozvojovych cilt tisicileti OSN, jak jsou uzndny v preambuli Nagojského protokolu. P provadéni Nagojského
protokolu je tfeba usilovat i o vyuziti této piilezitosti.

(8)  Nagojsky protokol se vztahuje na genetické zdroje, nad nimiz stity vykondvaji svrchovand prava, které spadaji do
oblasti ptsobnosti ¢ldnku 15 tmluvy, jenz md v porovndni s ¢linkem 4 Gmluvy uzsi oblast ptsobnosti. To
znamend, Ze Nagojsky protokol se nevztahuje na celou oblast pisobnosti podle ¢lanku 4 dmluvy, tedy napf. na
¢innosti provadéné v moiskych oblastech za hranicemi vnitrostdtni jurisdikce. Vyzkum genetickych zdroju se
postupné rozsituje do dal$ich oblasti, zejména ocedndi, které naddle ptedstavuji nejméné prozkoumand a nejméné
zndmé prostiedi nasi planety. Zejména hlubiny ocednt predstavuji nejzazsi hranici na$i planety a vyvolavaji stéle
vétsi zdjem, pokud jde o vyzkum, prizkum a vyhledavani zdrojd.

(9)  Je dilezité stanovit jasny a spolehlivy rdmec pro provadéni Nagojského protokolu, ktery by mél piispét k ochrané
biologické rozmanitosti a k udrzitelnému vyuzivani jejich slozek, ke spravedlivému a rovnocennému sdileni
piinost plynoucich z vyuzivani genetickych zdroji a k vymyceni chudoby a zdroven zlepSovat v Unii piilezitosti
pro vyzkum a vyvoj zaloZeny na piirodnich zdrojich. Rovnéz je nezbytné v Unii zabranit vyuzivani genetickych
zdrojii nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji, k nimz nebyl uplatnén pfistup v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy nebo regulatnimi pozadavky smluvni strany Nagojského protokolu tykajicimi
se piistupu a sdileni piinost, a podpofit Gcinné provadéni zdvazka ke sdileni pfinosi, které byly sjedndny ve
vzajemné dohodnutych podminkdch mezi poskytovateli a uzivateli genetickych zdroji. Je rovnéz velmi dilezité
zlepsit podminky pro prévni jistotu v souvislosti s vyuzivinim genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvise-
jicich s genetickymi zdroji.

(10) Ramec vytvofeny timto nafizenim pfispéje k zachovéni a posileni divéry mezi smluvnimi stranami Nagojského
protokolu i jinymi zG¢astnénymi subjekty, véetné domorodych a mistnich spolecenstvi zapojenych do pfistupu ke
genetickym zdrojim a do sdileni souvisejicich p¥inost.

(11) 'V zdjmu zajisténi pravni jistoty je dilezité, aby se provadéci pravidla k Nagojskému protokolu vztahovala pouze na
genetické zdroje, na néz stity maji svrchovand prava v rdmci pasobnosti ¢lanku 15 dmluvy, a na tradi¢ni znalosti
souvisejici s genetickymi zdroji v rdmci plsobnosti timluvy, k nimz bude uplatnén piistup poté, co vstoupi
Nagojsky protokol pro Unii v platnost.

(12)  Nagojsky protokol vyzaduje, aby pfi vytvafeni a provddéni svych pravnich predpisti nebo regula¢nich pozadavka
upravujicich piistup a sdileni pfinost kazdd smluvni strana zvazila vyznam genetickych zdrojti pro vyzivu a zemé-
délstvi a jejich zvldstni dlohu pro zajisténi potravinové bezpecnosti V souladu s rozhodnutim Rady
2004/869]ES (') byla jménem Unie schvalena Mezindrodni smlouva o genetickych zdrojich rostlin pro vyzivu
a zemédé€lstvi (ddle jen ,smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich“). Smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich
pfedstavuje specializovany mezindrodni ndstroj pro piistup a sdileni piinosti ve smyslu ¢l. 4 odst. 4 Nagojského
protokolu, ktery by nemél byt dotCen provadécimi pfedpisy k Nagojskému protokolu.

(') Rozhodnuti Rady 2004/869/[ES ze dne 24. tinora 2004 o uzavieni Mezindrodni smlouvy o genetickych zdrojich rostlin pro vyZzivu
a zemédelstvi jménem Evropského spolecenstvi (Ur. vést. L 378, 23.12.2004, s. 1).
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(13)  Rada smluvnich stran Nagojského protokolu pfi uplathovéni svych svrchovanych prév rozhodla, Ze rostlinné
genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi pod jejich spravou a kontrolou a ve vefejném vlastnictvi, které nejsou
obsazeny v piiloze I smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich, maji rovnéz podléhat podminkdm standardni
dohody o poskytovani materidlt pro tcely uvedené ve smlouvé o rostlinnych genetickych zdrojich.

(14)  Nagojsky protokol by mél byt provadén zpiisobem zajistujicim vzdjemnou podporu s jinymi mezindrodnimi
ndstroji, které nejsou v rozporu s cili protokolu nebo cili tmluvy.

(15)  Clének 2 dmluvy definuje ,zdomacnélé druhy* jako druhy, u kterych byl vyvojovy proces ovlivnén ¢lovékem
k uspokojovéni jeho potieb, a ,biotechnologii“ jako jakoukoli technologii, kterd vyuziva biologické systémy, Zivé
organismy nebo jejich derivity k vyrobé nebo tpravé vyrobki & procestt pro specifické pouziti. ,Derivat* je
v clanku 2 Nagojského protokolu definovan jako pfirozené se vyskytujici biochemickd sloucenina plynouci
z genetické exprese nebo metabolismu biologickych ¢i genetickych zdroji, a to i pokud neobsahuje funkéni
jednotky dédi¢nosti.

(16) Nagojsky protokol pozaduje, aby kazdd jeho smluvni strana vénovala nélezitou pozornost existujicim nebo
bezprostfedné hrozicim mimofddnym udélostem, které ohroZuji nebo poskozuji zdravi lidi, zvifat nebo rostlin,
jak jsou stanoveny na vnitrostdtni nebo mezindrodni Grovni. Dne 24. kvétna 2011 byl na 64. zaseddni Svétového
zdravotnického shromdzdéni piijat Rimec pro pfipravenost na pandemii chfipky: sdileni chfipkovych virt a piistup
k vakcindm a dal$im vyhoddm. Tento rdmec se tykd pouze virG chiipky s potencidlem vyvolat pandemii u lidi
a vyslovné se nevztahuje na viry vyvolavajici sezénni chiipku. Rdmec pfedstavuje specializovany mezindrodni
ndstroj pro piistup a sdileni piinost, ktery je v souladu s Nagojskym protokolem a nemél by byt dotcen
provadécimi piedpisy k Nagojskému protokolu.

(17)  Je ddlezité zahrnout do tohoto nafizeni definice z Nagojského protokolu a z umluvy, které jsou nezbytné pro
provadéni tohoto nafizeni uzivateli. Je dilezité, aby nové definice uvedené v tomto natizeni, které nejsou obsazeny
v Gmluvé ani v Nagojském protokolu, byly v souladu s definicemi imluvy a Nagojského protokolu. Zejména
pojem ,uzivatel* by mél byt v souladu s pojmem ,vyuzivini genetickych zdroji“ vymezenym v Nagojském
protokolu.

(18)  Nagojsky protokol uklddd povinnost prosazovat a podporovat vyzkum souvisejici s biologickou rozmanitosti,
zejména vyzkum pro nekomeréni Gcely.

(19) Je dulezité pfipomenout odstavec 2 rozhodnuti konference smluvnich stran dmluvy II/11, v némz se znovu
zdiraziiuje, Ze do rdmce timluvy nespadaji lidské genetické zdroje.

(20)  V soucasné dobé neexistuje zddnd mezindrodné dohodnutd definice pojmu ,tradi¢ni znalosti souvisejici s genetic-
kymi zdroji“. Aniz jsou dotéeny pravomoci a odpovédnost ¢lenskych stat, pokud jde o zdleZitosti tykajici se
tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji a o provddéni opatfeni za dcelem ochrany zdjmd domoro-
dych a mistnich spolecenstvi, mélo by se v tomto nafizeni odkazovat na tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi
zdroji, jak jsou popsany v dohodich o sdileni piinosd, aby byla pro poskytovatele a uzivatele zajisténa flexibilita
a pravni jistota.

(21) S ohledem na zajisténi G¢inného provadéni Nagojského protokolu by méli vSichni uZivatelé genetickych zdroju
a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji postupovat s néleZitou péci, aby se ujistili, Ze byl piistup ke
genetickym zdrojim a tradi¢nim znalostem souvisejicim s genetickymi zdroji uplatnén v souladu s platnymi
pravnimi & regulatnimi pozadavky, a aby v prislusnych piipadech zajistili spravedlivé a rovnocenné sdileni
piinosti. V této souvislosti by piislusné orgdny mély pfijimat mezindrodné uzndvané certifikity o shodé jako
doklady toho, Ze pistup k piislusnym genetickym zdrojim byl zdkonny a Ze byly sjedndny vzdjemné dohodnuté
podminky pro uZivatele a pro konkrétni vyuzit v nich uvedené. Konkrétni volba ndstroji a opatfeni pouzitych pro
uplatiovani nalezité péce uzivateli by méla byt podporovana uznavanim osvédcenych postupt, jakoz i doplitujicimi
opatfenimi na podporu odvétvovych zdsad chovani, vzorovych smluvnich ustanoveni a pokynd, aby se zvysila
pravni jistota a snizily naklady. Povinnost uzivatelt uchovavat informace dulezité pro pfistup a sdileni pfinost by
méla byt ¢asové omezend a méla by byt v souladu s ¢asovym rdmcem pro mozné inovace.
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(22)  Uspésné provadéni Nagojského protokolu zdvisi na uzivatelich a poskytovatelich genetickych zdrojii nebo tradié-
nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji, ktefi sjednavaji vzdjemné dohodnuté podminky vedouci ke spra-
vedlivému a rovnocennému sdileni pfinosti a podporujici $irsi cil Nagojského protokolu, jimz je ptispéni k ochrané
a udrzitelnému vyuzivani biologické rozmanitosti. UZivatelé a poskytovatelé se rovnéz vybizeji, aby zvySovali
informovanost o vyznamu genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji.

(23)  Povinnost nalezité péce by se méla vztahovat na vSechny uzivatele bez ohledu na jejich velikost, véetné mikro-
podnikd a malych a stfednich podnikd. Toto nafizeni by mélo nabidnout fadu opatieni a ndstroju, které mikro-
podnikim a malym a stfednim podnikim umozZni plnit jejich povinnosti za pfijatelnych ndkladd a s vysokou
urovni pravni jistoty.

(24)  Pii stanovovéni opatfeni ndlezité pé¢e by mély hrit dilezitou dlohu osvédéené postupy vyvinuté uzivateli, které
jsou zvlast vhodné pro dosazeni souladu se systémem provadéni Nagojského protokolu za piijatelnych naklada a s
vysokou trovni pravni jistoty. Uzivatelé by méli vychdzet ze stdvajicich zdsad chovéni tykajicich se pistupu
a sdileni pfinost vypracovanych pro akademické, univerzitni a nekomeréni oblasti vyzkumu a pro rizna primys-
lovd odvétvi. Sdruzeni uZivateld by méla mit moznost pozddat Komisi, aby uréila, zda mtze byt konkrétni
kombinace postupl, ndstroji nebo mechanismd, na kterou sdruzeni dohlizi, uzndna za osvédCeny postup.
Prislusné orgdny clenskych stati by mély vzit v vahu, Ze provadéni uznaného osvédceného postupu uzivatelem
snizuje riziko, Ze uZivatel nedodrzi pravidla, a odiivodriuje mensi miru kontroly dodrzovani pravidel. Totéz by se
mélo tykat i osvédcenych postupti pfijatych smluvnimi stranami Nagojského protokolu.

(25)  Podle Nagojského protokolu musi byt kontrolni body t¢inné a mit vyznam pro vyuZzivani genetickych zdroja. Pfi
pfesné stanovenych piilezitostech v rdmci fetézce ¢innosti, které jsou soucdsti vyuZzivani, by uzivatelé méli na
pozadani prohldsit a prokazat, ze postupovali s nélezitou péci. Jednim z vhodnych okamzikd pro takové prohla-
Seni je pFijeti prostfedkd na vyzkum. Dal${ vhodny okamzik nastdvd v kone¢né fazi vyuzivéni, to jest ve fdzi
kone¢ného vyvoje produktu pted podinim Zidosti o povoleni k uvedeni na trh pro produkt vyvinuty vyuzivinim
genetickych zdroji nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji, nebo ve fizi kone¢ného vyvoje
produktu pfed uvedenim na trh Unie v pfipadé, Ze se povoleni k uvedeni na trh nepozaduje. S cilem zajistit
efektivitu kontrolnich bodl a zdroven zvysit pravni jistotu pro uzivatele by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci v souladu s ¢l. 291 odst. 2 Smlouvy o fungovéni Evropské unie. Komise by méla vyuzit tyto provadéci
pravomoci ke stanoveni fize kone¢ného vyvoje produktu v souladu s Nagojskym protokolem s cilem ur¢it
konec¢nou fizi vyuzivani v jednotlivych odvétvich.

(26)  Je dalezité uznat, Ze vyznamnou ulohu pii provadéni Nagojského protokolu bude hrit Informacni systém pro
piistup a sdilen{ pfinost. V souladu s ¢lanky 14 a 17 Nagojského protokolu by byly informace poskytovany do
Informacniho systému pro piistup a sdileni pfinost v rdmci procesu zpracovdni mezindrodné uzndvanych certi-
fikdtt o shodé. Pfislusné organy by mély s Informacénim systémem pro piistup a sdileni piinost spolupracovat
s cilem zajistit vyménu danych informaci, a pomoci tak pfislusnym organtm sledovat dodrzovdni pravidel
uzivateli.

(27)  Sbér genetickych zdroji ve volné prirodé vétsinou provadéji pro nekomercni téely vyzkumni pracovnici z akade-
mické, univerzitni a nekomer¢ni sféry nebo sbératelé. V prevazné vétsiné piipadtl a téméf ve vSech odvétvich se
piistup k nové ziskanym genetickym zdrojim uplatiiuje prostfednictvim zprostiedkovateld, sbirek nebo zdstupct,
ktef{ ziskdvaji genetické zdroje ve tietich zemich.

(28)  Hlavnimi dodavateli genetickych zdrojti a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji vyuzivanych v Unii
jsou sbirky. Jako dodavatelé mohou vyznamné pomoci jinym uZivatelim v fetézci uzivateld pii dodrzovani jejich
povinnosti. Za timto Gcelem by v Unii mél byt zaveden systém registrovanych sbirek zfizenim dobrovolného
registru sbirek, ktery by spravovala Komise. Diky tomuto systému by bylo u sbirek uvedenych v registru zajisténo
ucinné uplatiovani opatieni k doddvani vzorka genetickych zdroju tfetim osobdm pouze s dokumentaci prokazu-
jici zdkonny piistup, a bylo by zajisténo sjedndni vzdjemné dohodnutych podminek, je-li vyzadovdno. Systém
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registrovanych sbirek v rdmci Unie by mél vyrazné sniZit riziko, Ze budou v Unii vyuZiviny genetické zdroje,
k nimZ nebyl uplatnén pfistup v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy nebo s regula¢nimi pozadavky nékteré
smluvni strany Nagojského protokolu tykajicimi se pistupu a sdileni pfinost. Pfislusné orgdny ¢lenskych stita by
mély ovéfit, zda sbirka spliiuje pozadavky pro uzndni za sbirku, kterou je mozné zafadit do registru. Na uZivatele,
ktefi ziskali geneticky zdroj ze sbirky zafazené do registru, by se mélo pohliZet jako na uzivatele, ktef{ pfi ziskdvani
viech nezbytnych informaci postupovali s ndlezitou pé¢i. To by mélo byt zvlasté piinosné pro vyzkumné pracov-
niky z akademické, univerzitni a nekomerc¢ni sféry, jakoZ i pro malé a stiedni podniky a mélo by to piispét
k omezeni spravnich pozadavkt a pozadavkd na dodrzovani pravidel.

(29)  Piislusné organy clenskych statt by mély kontrolovat, zda uzivatelé dodrzuji své povinnosti, zda ziskali pfedchozi
informovany souhlas a zda sjednali vzdjemné dohodnuté podminky. Pfislusné orgdny by také mély uchovdvat
zdznamy o provedenych kontrolach a v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES (') by mély
byt zpfistupnény piisluiné informace.

(30)  Clenské stty by mély zajistit, aby porusovani provddécich pravidel k Nagojskému protokolu bylo postihovino
Gc¢innymi, pfiméfenymi a odrazujicimi sankcemi.

(31) S ohledem na mezindrodni charakter transakei spojenych pfistupem a sdilenim piinosii by mély pfislusné orgény
¢lenskych stath spolupracovat mezi sebou navzdjem, s Komisi a s piislu§nymi vnitrostdtnimi orgdny tietich zemi,
aby zajistily, Ze uzivatelé budou toto nafizeni dodrZovat, a aby podpofily G¢inné uplatiiovani provadécich pravidel
k Nagojskému protokolu.

(32)  Unie a clenské staty by mély jednat iniciativné a zajistit, aby bylo dosazeno cil Nagojského protokolu v zdjmu
navyseni zdroji na podporu ochrany biologické rozmanitosti a udrzitelného vyuzivani jejich slozek v celosvétovém
méfitku.

(33) Komise a ¢lenské stity by mély piijmout vhodnd doplitujici opatfeni na zvySeni Gcinnosti provadéni tohoto
naffzen{ a za ucelem snizeni ndkladd, zejména tam, kde by to bylo vyhodné pro vyzkumné pracovniky z akade-
mické, univerzitni a nekomer¢ni sféry a malé a stfedni podniky.

(34) V zdjmu zaji§téni jednotnych podminek pro provddéni tohoto nafizeni by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢ 182/2011 (2).

(35)  Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz podpory spravedlivého a rovnocenného sdileni pfinosti plynoucich z vyuzivini
genetickych zdrojti v souladu s Nagojskym protokolem, nemaze byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi staty, ale spise
jej maze byt z divodu jeho rozsahu a v zdjmu zajisténi fungovani vnitintho trhu lépe dosazeno na trovni Unie,
muze Unie pifijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii.
V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je
nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

(36) Den vstupu tohoto nafizeni v platnost by mél pfimo navazovat na vstup Nagojského protokolu v platnost pro
Unii, aby byly zajistény stejné podminky na drovni Unie i na celosvétové trovni, pokud jde o ¢innosti spojené
s piistupem a sdilenim pfinost z genetickych zdroji,

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES ze dne 28. ledna 2003 o piistupu vefejnosti k informacim o Zivotnim prosttedi
a o zrueni smérnice Rady 90/313/EHS (Uf. vést. L 41, 14.2.2003, s. 26).

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
zplsobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu provddécich pravomoci (UF. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA I
PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE
Clanek 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi pravidla pro dodrzovani podminek pro piistup a sdileni piinosti, pokud jde o genetické zdroje
a tradién{ znalosti souvisejici s genetickymi zdroji, v souladu s ustanovenimi Nagojského protokolu o pfistupu ke
genetickym zdrojiim a spravedlivém a rovnocenném sdileni piinost plynoucich z jejich vyuzivini k Umluvé o biologické
rozmanitosti (ddle jen ,Nagojsky protokol). Ucinné provadéni tohoto nafizeni rovnéz pispéje k ochrané biologické
rozmanitosti a k udrzitelnému vyuzivani jejich slozek v souladu s ustanovenimi Umluvy o biologické rozmanitosti (ddle
jen ,umluva®).

Cldnek 2
Oblast pisobnosti

1. Toto nafizeni se vztahuje na genetické zdroje, na néZ maji stity svrchované prévo, a na tradi¢ni znalosti souvisejici
s genetickymi zdroji, k nimz je uplatnén piistup po vstupu Nagojského protokolu v platnost pro Unii. Vztahuje se také
na piinosy plynouci z vyuzivani téchto genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji.

2. Toto nafizeni se nevztahuje na genetické zdroje, u nichz jsou p¥istup a sdileni pfinost upraveny specializovanymi
mezindrodnimi ndstroji, které jsou v souladu s cili imluvy a Nagojského protokolu a nejsou s nimi v rozporu.

3. Timto nafizenim nejsou dotéena pravidla ¢lenskych statt tykajici se piistupu ke genetickym zdrojim, na néz staty
maji svrchovand prava v mezich plisobnosti ¢lanku 15 tmluvy, a ustanoveni ¢lenskych stti tykajici se ¢l. 8 pism. j)
umluvy o tradi¢nich znalostech souvisejicich s genetickymi zdroji.

4. Toto naffzeni se tykd genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji, na néz se vztahuji
pravni pfedpisy nebo regulaéni pozadavky nékteré smluvni strany Nagojského protokolu tykajici se pfistupu a sdileni
pfinost.

5. Nic v tomto nafizeni nezavazuje Clensky stdt k tomu, aby poskytl informace, o nichZz se domnivd, ze by jejich
poskytnuti bylo v rozporu se zdsadnimi zdjmy jeho bezpecnosti.

Clanek 3
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené v timluvé a v Nagojském protokolu, jakoz i tyto definice:

1) ,genetickym materidlem” se rozumi jakykoli materidl rostlinného, Zivo¢isného, mikrobidlniho nebo jiného pavodu
obsahujici funkéni jednotky dédicnosti;

N
—

,genetickymi zdroji“ se rozumi geneticky materidl skute¢né nebo potencialni hodnoty;

3) ,pistupem” se rozumi ziskdni genetickych zdrojii nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji ve
smluvni strané Nagojského protokolu;

4) ,uzivatelem” se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd vyuzivd genetické zdroje nebo tradi¢ni znalosti souvi-
sejici s genetickymi zdroji;

o«

5) ,vyuZivanim genetickych zdroji“ se rozumi provadéni vyzkumu a vyvoje v oblasti genetického nebo biochemického
slozeni genetickych zdroji, a to i pomoci biotechnologii, jak jsou definovany v ¢lanku 2 dmluvy;
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6) ,vzajemné dohodnutymi podminkami“ se rozumi smluvni ujedndni uzaviend mezi poskytovatelem genetickych
zdrojii nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji a uZivatelem, piesné stanovujici podminky pro
spravedlivé a rovnocenné sdilen{ pfinost plynoucich z vyuzivani genetickych zdroji nebo tradi¢nich znalosti souvi-
sejicich s genetickymi zdroji a kterd mohou rovnéz obsahovat i dal3i pravidla a podminky tohoto vyuzivani, jakoz
i ndslednych aplikaci a uvedeni na trh;

7) ytradi¢nimi znalostmi souvisejicimi s genetickymi zdroji“ se rozumi tradi¢ni znalosti, které vlastni domorodé nebo
mistni spoleCenstvi a které maji vyznam pro vyuzivani genetickych zdrojii a jako takové jsou popsdny ve vzdjemné
dohodnutych podminkich vztahujicich se na vyuzivani genetickych zdroji;

8) ,nezakonné ziskanymi genetickymi zdroji“ se rozumi genetické zdroje a tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi
zdroji, k nimz nebyl uplatnén pfistup v souladu s vnitrostitnimi pravnimi pfedpisy nebo regulaénimi pozadavky
poskytujici zemé, kterd je smluvni stranou Nagojského protokolu a vyzaduje pfedchozi informovany souhlas, na
piistup a sdileni pfinost;

9) ,sbirkou* se rozumi soubor ziskanych vzorka genetickych zdrojii a souvisejicich informaci, ktery je shromdzdén
a uchovivin, at uz je v drzeni vefejnych nebo soukromych subjektd;

10) ,sdruZenim uzivateld“ se rozumi organizace ziizend v souladu s pozadavky clenského stitu, v némz se nachdzi, kterd
zastupuje zdjmy uzivateld a kterd je zapojena do vytvafeni osvédéenych postupti uvedenych v ¢lanku 8 tohoto
nafizeni a do dohledu nad nimi;

11) ,mezindrodné uzndvanym certifikitem o shodé“ se rozumi povoleni nebo obdobny dokument vydany piislusnym
orgdnem v okamziku pfistupu v souladu s ¢l. 6 odst. 3 pism. e) a ¢l. 13 odst. 2 Nagojského protokolu jako doklad,
Ze piistup ke genetickym zdrojim, na které se vztahuje, byl uplatnén v souladu s rozhodnutim o udéleni pfed-
choziho informovaného souhlasu a Ze byly sjedndny vzdjemné dohodnuté podminky pro uzivatele a pro konkrétni
vyuzivani v nich uvedené; tento dokument se poskytne do Informaéniho systému pro piistup a sdileni piinost
zi{zeného podle ¢l. 14 odst. 1 Nagojského protokolu.

KAPITOLA 11
DODRZOVANI PRAVIDEL UZIVATELI
Cldnek 4
Povinnosti uZivatehi

1. Uzivatelé postupuji s ndlezitou péci, aby se ujistili, Ze ke genetickym zdrojim a tradi¢nim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji, které vyuzivaji, byl uplatnén piistup v souladu s platnymi pravnimi predpisy nebo regulaénimi
pozadavky na pfistup a sdileni piinost a Ze jsou na zdkladé vzdjemné dohodnutych podminek spravedlivé a rovnocenné
sdileny piinosy, a to v souladu s veskerymi platnymi pravnimi ptedpisy nebo regulaénimi pozadavky.

2. Genetické zdroje a tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji se pfedavaji a vyuzivaji pouze v souladu se
vzdjemné dohodnutymi podminkami, pokud to vyzaduji platné pravni predpisy nebo regula¢ni pozadavky.

3. Pro tcely odstavce 1 uZivatelé ziskavaji, uchovédvaji a preddvaji dalsim uzivatelom:

a) mezindrodné uzndvany certifikit o shodé¢, jakoz i informace o obsahu vzdjemné dohodnutych podminek, které maji
vyznam pro ndsledné uzivatele; nebo

b) neni-li k dispozici zddny mezindrodné uzndvany certifikit o shodé, informace a pislusné dokumenty ohledné:

i) data a mista p¥istupu ke genetickym zdrojiim nebo tradi¢nim znalostem souvisejicim s genetickymi zdroji,

i) popisu genetickych zdroji nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s vyuZzitymi genetickymi zdroji,
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iii) zdroju, ze kterych byly genetické zdroje nebo tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji pfimo ziskany,
jakoz i ohledné ndslednych uzivateld genetickych zdrojii nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi
zdroji,

iv) existence nebo neexistence prav a povinnosti tykajicich se pfstupu a sdileni pfinost, véetné prav a povinnosti
tykajicich se ndslednych aplikaci a uvedeni na trh,

v) povoleni k piistupu v piislusnych piipadech,
vi) vzdjemné dohodnutych podminek, véetné ujedndni o sdileni ptinost v piislusnych pipadech.

4. Na uzivatele ziskdvajici rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi v zemi, kterd je smluvni stranou
Nagojského protokolu a kterd stanovila, Ze rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi pod jeji spravou
a kontrolou a ve vefejném vlastnictvi, které nejsou obsazeny v piiloze I Mezindrodni smlouvy o genetickych zdrojich
rostlin pro vyzivu a zemédélstvi (ddle jen ,smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich®), budou rovnéz podléhat
podminkdm standardni dohody o poskytovini materidl pro Gcely zminéné ve smlouvé o rostlinnych genetickych
zdrojich, je pohlizeno jako na uzivatele, ktefi postupovali s ndlezitou pé¢i v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku.

5. Pokud informace, které maji uzivatelé k dispozici, nejsou dostacujici nebo pokud pretrvavd nejistota ohledné
zdkonnosti pfistupu a vyuzivani, ziskaji uzivatelé povoleni k pfistupu nebo obdobny dokument a sjednaji vzdjemné
dohodnuté podminky, nebo vyuzivani ukonéi.

6.  Uzivatelé uchovdvaji informace, které maji vyznam pro pfistup a sdileni pfinost, po dobu dvaceti let po skonceni
obdobi vyuzivani.

7. Na uzivatele, ktef{ ziskdvaji geneticky zdroj ze sbirky, kterd je uvedena v registru sbirek v Unii uvedeném v ¢l. 5
odst. 1, se pohlizi jako na uzivatele, ktefi pii ziskdvani informaci uvedenych v odstavci 3 tohoto ¢lanku postupovali
s nélezitou pédi.

8. Uzivatelé ziskdvajici geneticky zdroj, ktery byl urcen jako pfi¢inny patogen nebo mozny pi¢inny patogen pred-
stavujici aktudlni nebo bezprosttedni ohrozeni vefejného zdravi mezindrodniho vyznamu ve smyslu Mezindrodnich
zdravotnickych pfedpisti (2005) nebo ve smyslu vdzné pieshrani¢ni zdravotni hrozby, jak je definovdna v rozhodnuti
Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU (1), pro tclely pfipravenosti na ohroZeni vefejného zdravi v zemich,
které dosud nebyly zasaZeny, a reakce v postizenych zemich, splni povinnosti uvedené v odstavcich 3 nebo 5 tohoto
¢lanku do:

a) jednoho mésice poté, co skonéi bezprostredni nebo aktudlni ohroZeni vefejného zdravi, nebo
b) tf mésici poté, co se geneticky zdroj zacne vyuZivat,
podle toho, co nastane diive.

Pokud povinnosti uvedené v odstavci 3 nebo 5 tohoto ¢linku nejsou splnény ve lhitich stanovenych v prvnim
pododstavci pism. a) a b) tohoto odstavce, vyuzivani se ukonci.

V piipadé ziddosti o povoleni k uvedeni na trh nebo v piipadé uvedeni na trh u produktd vzniklych z vyuzivani

genetického zdroje uvedeného v prvnim pododstavci, plati povinnosti uvedené v odstavcich 3 nebo 5 bezvyhradné
a bezodkladné.

V piipadé, Ze nebyl v¢as ziskdn pfedbézny informovany souhlas a nebyly sjedndny vzdjemné dohodnuté podminky,
nebude uzivatel, dokud nebude dosazeno dohody s doty¢nou zemi, kterd zdroj poskytuje, pozadovat Zddna vysadni prava
k jakymkoli vysledktim ziskanym vyuzivinim téchto patogen.

Specializované mezindrodni ndstroje pro pfistup a sdileni pfinost uvedené v ¢lanku 2 zastdvaji nedotceny.

(') Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. ffjna 2013 o vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbich
a o zrudeni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (Uf. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1).
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Cldnek 5
Registr sbirek

1. Komise vytvoii a spravuje registr sbirek v Unii (ddle jen ,registr”). Komise zajisti, aby byl tento registr na internetu
a pro uzivatele snadno dostupny. Registr obsahuje odkazy na sbirky genetickych zdrojii nebo &sti téchto sbirek, které
spliuji kritéria stanovend v odstavci 3.

2. Clensky stat zvazi na zddost drZitele sbirky v jeho jurisdikci zatazen{ dané sbirky nebo jejf ¢dsti do registru. Poté, co
oveét, Ze sbirka nebo jeji Cast splituje kritéria stanovend v odstavci 3, ozndmi ¢lensky stdt Komisi bez zbyte¢ného prodleni
nazev sbirky a kontaktni tdaje dané sbirky a jejtho drZitele a typ sbirky. Komise takto ziskané informace neprodlené
zafadi do registru.

3. Aby byla sbirka nebo jeji ¢dst zafazena do registru, musi byt sbirka prokazatelné schopna:

a) pouzivat standardni postupy pii vyméné vzorka genetickych zdrojli a souvisejicich informaci s jinymi sbirkami a pfi
poskytovani vzorkt genetickych zdroji a souvisejicich informaci tfetim osobdm za téelem jejich vyuzivani v souladu
s umluvou a Nagojskym protokolem;

b) poskytovat genetické zdroje a souvisejici informace tietim osobdm za ucelem jejich vyuzivani pouze s dokumentaci
prokazujici, Ze p¥istup ke genetickym zdrojim a souvisejicim informacim byl uplatnén v souladu s platnymi pravnimi
piedpisy nebo s regula¢nimi pozadavky tykajicimi se pfistupu a sdilen{ pfinosti a ptipadné se vzdjemné dohodnutymi
podminkami;

¢) vést zdznamy o vSech vzorcich genetickych zdroji a souvisejicich informacich poskytnutych tfetim osobdm za ticelem
jejich vyuzivani;

d) podle moznosti zavést nebo vyuZzivat jedine¢né identifikdtory u vzorkd genetickych zdroji poskytnutych tfetim
osobdm; a

e) pouzivat vhodné ndstroje ke sledovdni a monitorovani vymén vzorkd genetickych zdrojii a souvisejicich informaci
s jinymi sbirkami.

4. Clenské stty pravidelné ovéfuji, zda kazd4 sbirka nebo ¢ast sbirky spadajici pod jejich jurisdikei, kterd je zafazena
do registru, spliluje kritéria stanovend v odstavci 3.

Pokud na zdkladé informaci poskytnutych podle odstavce 3 existuje dikaz, Ze sbirka nebo &ast sbirky zatazené do
registru nespliluje kritéria stanovend v odstavci 3, urci piislusny clensky stat ve spoluprdci s piislusnym drzitelem sbirky
bez zbyte¢ného prodleni ndpravné kroky nebo opatfeni.

Clensky stét, ktery rozhodne, 7e sbirka nebo &dst sbirky spadajici pod jeho jurisdikci jiz neni v souladu s odstavcem 3,
o tom bez zbyte¢ného prodleni informuje Komisi.

Komise po obdrZeni téchto informaci vyfadi sbirku nebo ¢ast dotéené sbirky z registru.

5.  Komise piijme provddéci akty s cilem stanovit postupy pro provadéni odstavcti 1 aZ 4 tohoto ¢lanku. Tyto
provadéci akty se pjimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 14 odst. 2.

Cldnek 6
Pfislus$né orgdny a kontaktni misto

1. Kazdy clensky stét urci jeden &i vice piislusnych orgdnti odpovédnych za uplatitovani tohoto nafizeni. Clenské staty
ozndmi{ Komisi ndzvy a adresy svych pfislusnych orgdndi pfi vstupu tohoto natizeni v platnost. Clenské staty sdéli Komisi
bez zbyte¢ného prodleni viechny zmény nazvii nebo adres piislusnych organi.
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2. Komise seznam piislusnych organii clenskych stith zvefejni, a to rovnéZ na internetu. Komise tento seznam
aktualizuje.

3. Komise ur¢i kontaktni misto pro pfistup a sdileni pfinosti odpovédné za udrzovani kontaktu se sekretaridtem
tumluvy, pokud jde o zdlezitosti spadajici do tohoto nafizeni.

4. Komise zajisti, aby orgdny Unie zi{zené podle nafizeni Rady (ES) ¢. 338/97 (') pfispivaly k dosazeni cilti tohoto
nafizeni.

Cldnek 7
Monitorovéani dodrzovini pravidel uzivateli

1. Clenské stity a Komise pozddaji viechny pifjemce finan¢nich prostiedkd na vyzkum spojeny s vyuzivinim gene-
tickych zdrojii a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji, aby prohldsili, Ze postupuji s ndlezitou péci
v souladu s ¢lankem 4.

2. Ve fazi kone¢ného vyvoje produktu vyvinutého vyuzivanim genetickych zdrojii nebo tradi¢nich znalosti souviseji-
cich s témito zdroji uzivatelé ptislusnym organtim podle ¢l. 6 odst. 1 udini prohldsenti, Ze splnili povinnosti podle ¢lanku
4 a zéroven predlozi:

a) piislusné informace z mezindrodné uzndvaného certifikitu o shodé, nebo

b) souvisejici informace podle ¢l. 4 odst. 3 pism. b) bodu i) az v) a ¢l. 4 odst. 5, pfipadné v¢etné informaci o sjedndn{
vzdjemné dohodnutych podminek.

Uzivatelé pfislusnému orgdnu na pozadani doloZzi dalsi skutecnosti.

3. Piislusné orgdny predaji informace ziskané na zakladé odstavcii 1 a 2 tohoto ¢lanku do Informaéniho systému pro
piistup a sdilen{ pfinost, ziizenému podle ¢l. 14 odst. 1 Nagojského protokolu, Komisi a piipadné piislusnym vnitros-
tatnim organiim uvedenym v ¢l. 13 odst. 2 Nagojského protokolu.

4. Pfislusné orgdny spolupracuji s Informaénim systémem pro piistup a sdileni pfinositi s cilem zajistit vyménu
informaci uvedenych v ¢&. 17 odst. 2 Nagojského protokolu za tcelem monitorovani dodrzovani pravidel uZivateli.

5. Pislusné orgdny vénuji nélezitou pozornost zachovani davérnosti obchodnich a pramyslovych informaci, pokud je
tato dvérnost stanovena unijnimi nebo vnitrostdtnimi pravnimi predpisy za ticelem ochrany opravnénych hospodatskych
z4jmu, zejména pokud jde o urleni genetickych zdrojii a urceni jejich vyuZzivani.

6. Komise piijme provddéci akty s cilem stanovit postupy pro provadéni odstavct 1, 2 a 3 tohoto ¢lanku. Komise
v téchto provadécich aktech stanovi fazi kone¢ného vyvoje produktu s cilem urcit kone¢nou fazi vyuzivani v jednotlivych
odvétvich. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 14 odst. 2.

Cldnek 8
Osvéd&ené postupy
1. Sdruzeni uzivateld nebo jiné ztcastnéné strany mohou Komisi predlozit zZadost o to, aby kombinace postupt,

ndstroji nebo mechanismdi, kterou vytvorfily a na niz dohliZeji, byla uzndna za osvédéeny postup v souladu s pozadavky
tohoto nafizeni. Zddost musi byt podlozena dokumentaci a informacemi.

2.V piipadé, Ze Komise na zdkladé dokumentace a informaci poskytnutych podle odstavce 1 tohoto ¢lanku rozhodne,
ze konkrétni kombinace postupti, ndstroji nebo mechanism umoziuje uzivateli, ktery ji G¢inné provadi, dodrzovat
povinnosti stanovené v ¢lancich 4 a 7, uznd ji jako osvédceny postup.

3. Sdruzeni uzivatelt nebo jiné ztcastnéné strany uvédomi Komisi o jakychkoli zméndch nebo aktualizacich osvéd-
¢eného postupu, ktery byl uzndn v souladu s odstavcem 2.

(1) Nafizeni Rady (ES) ¢. 338/97 ze dne 9. prosince 1996 o ochrané druhid volné Zijicich Zivocichi a plané rostoucich rostlin
regulovdnim obchodu s nimi (Uf. vést. L 61, 3.3.1997, s. 1).
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4. Pokud existuji dikazy o opakovanych nebo zdvainych ptipadech, kdy uzivatelé uplatiujici osvédéeny postup
nedodrzuji své povinnosti podle tohoto nafizeni, Komise ve spolupréci s piislusnym sdruzenim uZivatelt nebo jinymi
zGCastnénymi stranami pfezkoumd, zda tyto pfipady neukazuji na mozné nedostatky v osvédéeném postupu.

5. Komise zru$i uzndni osvédéeného postupu, pokud zjisti, Ze zmény v osvédéeném postupu ohroZuji schopnost
uzivatele plnit povinnosti stanovené v ¢lancich 4 a 7, nebo pokud opakované nebo zdvainé piipady nedodrzovéni
pravidel uzivateli souvisi s nedostatky v daném osvédceném postupu.

6. Komise vytvoii a aktualizuje internetovy registr uznanych osvéd¢enych postupii. Tento registr uvadi v jednom
oddilu osvédéené postupy uznané Komisi v souladu s odstavcem 2 tohoto ¢ldnku a ve druhém oddilu osvédcené postupy
piijaté na zakladé ¢l. 20 odst. 2 Nagojského protokolu.

7. Komise pfijme provddéci akty s cilem stanovit postupy pro provadéni odstavcd 1 aZ 5 tohoto clanku. Tyto
provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 14 odst. 2.

Cldnek 9

Kontroly dodrzovéni pravidel uZivateli

1. Pislusné organy uvedené v ¢l. 6 odst. 1 provadéji kontroly, aby ovérily, zda uZivatelé plni své povinnosti podle
¢lankt 4 a 7, pficemZz vezmou v Gvahu, zZe uplatiuje-li uzivatel v souvislosti s pFistupem a sdilenim pfinost osvédceny
postup uznany podle ¢l. 8 odst. 2 tohoto nafizeni nebo podle ¢l. 20 odst. 2 Nagojského protokolu, mize se tak sniZit
riziko, Zze dany uzivatel pravidla nedodrzi.

2. Clenské stéty zajisti, aby kontroly provddéné podle odstavce 1 byly Gcinné, pfiméfené a odrazujici a aby odhalovaly
piipady, kdy uzivatelé nedodrzuji toto nafizeni.

3. Kontroly uvedené v odstavci 1 jsou provadény:

a) v souladu s pravidelné aktualizovanym pldnem vypracovanym za pouziti pfistupu zaloZeného na hodnoceni rizik;

b) v pfipadg, Ze pislusny organ md k dispozici dilezité informace, mimo jiné i na zdkladé opodstatnénych obav tfetich
stran, o nedodrzovéni tohoto nafizeni uzivatelem. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat témto obavim vyjadienym
poskytujicimi zemémi.

4. Kontroly uvedené v odstavci 1 tohoto ¢ldnku mohou zahrnovat provérku:

a) opatteni, kterd uzivatel pfijal s cilem postupovat s ndlezitou péci v souladu s clankem 4;

b) dokumentace a zdznamt, které prokazuji v souvislosti s konkrétnim vyuzitim, Ze bylo postupovano s nalezitou péci
v souladu s ¢ldnkem 4;

¢) ptipada, kdy byl uzivatel povinen ucinit prohlaeni podle ¢lanku 7.

Podle potieby mohou byt provedeny rovnéz kontroly na misté.

5. Uzivatelé poskytnou veskerou pomoc nezbytnou pro snazsi provadéni kontrol uvedenych v odstavci 1.

6.  Aniz je dotéen clanek 11, jsou-li v disledku kontrol uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku zjistény nedostatky,
ozndmi piislusny orgdn uzivateli ndpravné kroky nebo opatfeni, které md pfijmout.

V zévislosti na povaze danych nedostatki mohou ¢lenské stity rovnéz piijmout okamzitd prozatimni opatfeni.
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Cldnek 10
Zaznamy o kontrolich

1. Prislusné organy uchovédvaji po dobu nejméné péti let zdznamy o kontroldch podle ¢l. 9 odst. 1, s uvedenim
zejména jejich povahy a vysledkdl, jakoz i zdznamy o veskerych ndpravnych krocich a opatfenich pfijatych podle ¢l. 9
odst. 6.

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

Cldnek 11
Sankce
1. Clenské stity stanovi pravidla tykajici se sankci za poruseni ¢lénkd 4 a 7 a pfijmou veskerd opatieni nezbytnd
k zajisténi jejich uplatiiovani.
2. Stanovené sankce musi byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici.
3. Clenské stity ozndmi Komisi do dne 11. ervna 2015 pravidla uvedend v odstavci 1 a neprodlené ji ozndmf
jakékoli jejich ndsledné zmény.
KAPITOLA III
ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 12
Spoluprace

Prislusné orgdny uvedené v ¢l. 6 odst. 1:
a) spolupracuji spolu navzdjem i s Komisi s cilem zajistit, aby uZivatelé dodrzovali toto nafizent;
b) konzultuji piipadné provadéni Nagojského protokolu a tohoto nafizeni se zicastnénymi stranami;

¢) spolupracuji s piislusnymi vnitrostatnimi organy uvedenymi v ¢l. 13 odst. 2 Nagojského protokolu s cilem zajistit, aby
uzivatelé dodrzovali toto nafizent;

d) informuji ptislusné orgdny ostatnich ¢lenskych stiti a Komisi o vSech vdznych nedostatcich zjisténych pfi kontroldch
uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 a o typech sankci ulozenych v souladu s cldnkem 11;

) vyménuji si informace o organizaci svého systému kontrol za tcelem monitorovani dodrzovani tohoto nafizeni ze
strany uZivateld.
Cldnek 13
Doplitujici opatieni
Komise a c¢lenské stity podle potieby:
a) podporuji a povzbuzuji ¢innosti v oblasti $ifeni informaci, zvySovani povédomi a odborné piipravy s cilem pomoci

zicastnénym strandm pochopit jejich povinnosti vyplyvajici z provadéni tohoto nafizeni a pfislusnych ustanoveni
umluvy a Nagojského protokolu v Unii;

b) povzbuzuji k vypracovdvini odvétvovych zdsad chovdni, vzorovych smluvnich ustanoveni, pokynt a osvédéenych
postupt, zejména tam, kde by byly pfinosem pro vyzkumné pracovniky z akademické, univerzitni a nekomeréni sféry
a malé a stfedni podniky;

¢) prosazuji rozvoj a vyuziti ndkladové efektivnich komunikaénich ndstroji a systéma na podporu monitorovani a sledo-
vani toho, jak sbirky a uZivatelé vyuZzivaji genetické zdroje a tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji;

d) poskytuji uZivateliim technické a jiné pokyny, s ohledem na situaci vyzkumnych pracovnika v akademické, univerzitni
a nekomer¢ni sféfe a malych a stfednich podnikd, aby jim usnadnily dodrzovani pozadavkd tohoto nafizeni;

¢) povzbuzuji uzivatele a poskytovatele, aby pfinosy plynouci z vyuzivani genetickych zdrojii smérovali na ochranu
biologické rozmanitosti a udrzitelné vyuzivani jejich slozek v souladu s ustanovenimi tmluvy;
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f) prosazuji opatieni na podporu sbirek, které pfispivaji k ochrané biologické a kulturni rozmanitosti.

Cldnek 14
Postup projedndvini ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢linek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Pokud vybor nevydd zadné stanovisko, Komise navrhovany provadéci akt nepfijme a pouzije se ¢l. 5 odst. 4 tieti
pododstavec nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
Cldnek 15
Konzulta¢ni fé6rum
Komise zajisti vyvdZzenou ucast zdstupct Clenskych stdtd a jinych zicastnénych stran, pokud jde o zdleZitosti spojené
s provadénim tohoto nafizeni. Tito zdstupci se setkdvaji v rdmci konzulta¢niho féra. Jednaci ¥ad uvedeného konzulta¢-
niho féra stanovi Komise.
Cldnek 16
Zprivy a piezkum
1. Pokud neni v souladu s ¢lankem 29 Nagojského protokolu stanoven pro poddvani zprdv jiny interval, pfedlozi

¢lenské stity Komisi zprdvu o uplatiiovdni tohoto nafizeni do 11. ervna 2017 a poté kazdych pét let.

2. Do jednoho roku po uplynuti lhity pro piedkladani zprdv uvedené v odstavci 1 predlozi Komise Evropskému
parlamentu a Radé zprdavu o uplatiiovani tohoto nafizeni véetné prvniho posouzeni tc¢innosti tohoto nafizeni.

3. Kazdych deset let po své prvni zprdvé Komise na zdkladé zprdv a zkuSenosti s uplatinovinim tohoto nafizeni
piezkoumd fungovani a G¢innost tohoto nafizeni v dosahovani cili Nagojského protokolu. Pfi prezkumu Komise posoudi
zejména administrativni disledky pro vefejné vyzkumné instituce, mikropodniky, malé a stfedni podniky a konkrétni
odvétvi. Posoudi rovnéz potiebu piezkoumat provadéni ustanoveni tohoto nafizeni s ohledem na vyvoj v jinych pfislus-
nych mezindrodnich organizacich.

4. Komise informuje konferenci smluvnich stran dmluvy, slouzici jako zaseddni smluvnich stran Nagojského
protokolu, o opatfenich, kterd Unie pfijala za tGicelem provedeni opatieni k zajisténi souladu s Nagojskym protokolem.

Cldnek 17
Vstup v platnost a pouZitelnost
1. Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.
2. Co nejdfive po ulozZenf listiny Unie o piijeti Nagojského protokolu Komise zvefejni v Urednim véstniku Evropské unie
ozndmeni, v némz bude uvedeno datum, k némuZz Nagojsky protokol vstupuje pro Unii v platnost. Toto nafizeni se
pouzije od uvedeného dne.
3. Clianky 4, 7 a 9 tohoto nafizen{ se pouziji jeden rok poté, co Nagojsky protokol vstoupi pro Unii v platnost.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech clenskych stitech.

Ve Strasburku dne 16. dubna 2014.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda piedseda
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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