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1. UvoD

Tento dokument mé poskytnout voditko k ustanovenim a provddéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 511/2014 ze dne 16. dubna 2014 o opatienich pro dodrzovani pravidel, kterd vyplyvaji z Nagojského protokolu
o piistupu ke genetickym zdrojtim a spravedlivém a rovnocenném sdileni pfinost: plynoucich z jejich vyuzivani, ze strany
uzivatel v Unii (') (déle jen ,nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinosii“ nebo ,nafizeni®).

Nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti zavddi v EU mezindrodni pravidla (obsazend v Nagojském protokolu), kterd
upravuji dodrzovéni ze strany uzivateld, tj. co musi uzivatelé genetickych zdrojii u¢init, aby dodrZeli pravidla tykajici se
piistupu a sdileni pfinost, kterd stanovily zemé poskytujici genetické zdroje. Nagojsky protokol obsahuje rovnéz pravidla
pro opatieni tykajici se pFistupu, ta viak nejsou v natizeni EU o pfistupu a sdilen{ pfinost zahrnuta, a tyto pokyny se jimi
tudiz nezabyvaji.

Nafizeni rovnéz umoznuje, aby Komise pfijala formou provddécich aktt urcitd dal$i opatfeni. Dne 13. fijna 2015 bylo
nasledné pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/1866 (¥, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 511/2014, pokud jde o registr sbirek, monitorovani dodrzovani pravidel ze strany
uzivateltl a osvéd¢ené postupy (dale jen ,provadéci nafizeni).

Po konzultacich se zdcastnénymi stranami a odborniky z ¢lenskych statt se ukdzalo, Ze urcité aspekty nafizeni EU
o piistupu a sdileni pfinost vyzaduji blizsi objasnéni. Zejména pojem vyuZivani vyzadoval komplexni zpétnou vazbu.
Z fady névrhti, které byly vypracovany za pfispéni zacastnénych stran, byla vytvotena piiloha II tohoto dokumentu —
vénovana tomuto pojmu. Celé tyto pokyny byly projednany a vypracovany ve spolupraci se zdstupci ¢lenskych statd
v ramci odborné skupiny pro pfistup a sdileni pfinosti () a byly rovnéz pfedmétem zpétné vazby, kterou poskytly
zucastnéné strany v ramci konzultaéniho f6ra pro piistup a sdileni pfinost ().

Dokument objasiiuje, kdy je nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost pouzitelné z hlediska Casové, zemépisné a vécné
ptisobnosti (oddil 2). Vysvétluje téz zdkladni povinnosti podle nafizeni, jako je ndlezitd péce (oddil 3) nebo predkladani
prohldseni o ndlezité péci (oddil 4). Pokud jde o vécnou pisobnost a pojem vyuZivani, dokument ve své hlavni &asti
obecné vysvétluje pozadavky natizeni EU o piistupu a sdileni p¥inost v souvislosti s ¢innostmi vyzkumu a vyvoje ve vSech
komer¢nich a nekomerc¢nich odvétvich, zatimco pifloha II dokumentu poskytuje dopliiujici podrobnosti o pojmu
vyuzivani zahrnujic{ specifika jednotlivych odvétvi.

Tyto pokyny nejsou pravné zdvazné; jejich jedinym tcelem je poskytnout informace o urcitych aspektech piislusnych
pravnich predpisti EU. Maji tudiz ob¢antim, podnikiim a vnitrostdtnim orgdntim pomoci p#i uplatiiovani nafizeni EU
o piistupu a sdilen{ piinosti a provadéciho nafizeni. Nepfedjimaji budouci stanovisko Komise v této véci. Pro zdvazny
vyklad prdva Unie je pfislusny pouze Soudni dvir Evropské unie. Tyto pokyny nenahrazuji, nedopliiuji ani neméni
ustanoven{ naf{zen{ EU o pfistupu a sdileni pfinosti a provadéciho nafizeni; mimoto by se nemély brat v potaz samostatné,
nybrz spole¢né se zminénymi pravnimi pfedpisy.

1.1.  Ptehled pravniho rimce

Ke tfem cilim Umluvy o biologické rozmanitosti (dale jen ,Gimluva®) () patii ochrana biologické rozmanitosti, udrzitelné
vyuzivani jejich slozek a spravedlivé a rovnomérné rozdélovani pfinost plynoucich z vyuZzivani genetickych zdroji
(¢lanek 1 tmluvy). Nagojsky protokol o pfistupu ke genetickym zdrojiim a spravedlivém a rovnocenném sdileni pfinosti
plynoucich z jejich vyuzivini k Umluvé o biologické rozmanitosti (ddle jen ,protokol) provadi a upfesiuje ¢lanek 15
umluvy tykajici se pFistupu ke genetickym zdrojim; obsahuje rovnéz zvldstni ustanoveni o tradi¢nich znalostech
souvisejicich s genetickymi zdroji (%). Protokol stanovi mezindrodni pravidla upravujici pfistup ke genetickym zdrojim
a souvisejicim tradi¢nim znalostem, sdilen{ pfinost a opatfeni k zaji§téni dodrzovani pravidel uZivateli.

1) U vést. L 150, 20.5.2014, 5. 59.

%) Uf vést. L 275, 20.10.2015, 5. 4.

%) http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1

“ http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3 39 6 &NewSearch=1&NewSearch=1

) https:/[www.cbd.int/convention|text/

%) https:/[www.cbd.int/abs/text/default.shtml. Protokol byl pfijat v japonské Nagoji v fijnu 2010 béhem desité konference smluvnich

stran Umluvy o biologické rozmanitosti. V platnost vstoupil dne 12. fijna 2014 poté, co bylo dosazeno potiebného poctu ratifikaci.
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Pfi provadéni protokolu s ohledem na opatfeni tykajici se pfistupu mohou zemé poskytujici genetické zdroje nebo
souvisejici tradi¢ni znalosti (dédle jen ,poskytujici zemé“) vyzadovat jako podminku piistupu ke svym genetickym zdrojim
a znalostem pfedchozi{ informovany souhlas (). Protokol neuklddd smluvnim strandm povinnost regulovat pistup k jejich
genetickym zdrojim nebo tradi¢nim znalostem souvisejicim s témito zdroji. Pokud jsou viak zavedena opatteni tykajici se
piistupu, protokol vyzaduje, aby poskytujici zemé stanovily jasnd pravidla — tato pravidla by méla zajistit pravni jistotu,
jasnost a transparentnost. Sdilen{ pfinost je podle protokolu zaloZeno na vzdjemné dohodnutych podminkdach, které byly
sjedndny mezi poskytovatelem genetickych zdroji (v mnoha pfipadech orgdny vefejné moci v poskytujici zemi) nebo
tradi¢nich znalost{ souvisejicich s genetickymi zdroji a fyzickou nebo pravnickou osobou uplatiujici piistup ke
genetickému zdroji nebo souvisejicim tradiénim znalostem za tcelem jejich vyuZivani (ddle jen ,uZzivatel”) (%).

Dilezitym znakem protokolu je skute¢nost, Ze vyZaduje, aby smluvni strany stanovily pro uZivatele genetickych zdroji
a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji opatfeni k zajistén{ souladu. Protokol konkrétné vyzaduje, aby
smluvni strany zavedly opatfeni (tj. pravni pfedpisy, spravni pfedpisy nebo jiné politické ndstroje) s cilem zajistit, Ze
uZivatelé v jejich jurisdikci dodrzuji pravidla tykajici se pifstupu, kterd byla stanovena v poskytujicich zemich. Cast
protokolu tykajici se dodrzovani pravidel je do pravniho rdmce EU ,provedena“ nafizenim EU o piistupu a sdileni p¥inosti.
Nafizeni EU o piistupu a sdileni piinosti vstoupilo v platnost dne 9. ¢ervna 2014 a je pouzitelné ode dne, kdy Nagojsky
protokol vstoupil v platnost pro Evropskou unii, tj. ode dne 12. fijna 2014 (°). Pokud jde o opatfeni tykajici se pristupu
uplatfiovand v EU, ¢lenské staity mohou tato opatien{ stanovit samy, pokladaji-li to za vhodné. Tato opatfeni nejsou na
trovni EU upravena: pokud jsou viak stanovena, musi byt v souladu s ostatnimi p¥islunymi pravnimi ptedpisy EU (*°).

Nafizeni EU o pfistupu a sdileni ptinost je doplnéno provddécim nafizenim (EU) 2015/1866, které vstoupilo v platnost
dne 9. listopadu 2015 (ddle jen ,provadéci nafizeni®).

Nafizeni EU o piistupu a sdileni pfinost i provadéci nafizeni jsou pfimo pouzitelnd ve viech ¢lenskych stitech EU bez
ohledu na stav ratifikace Nagojského protokolu v jednotlivych ¢lenskych stétech.

1.2.  Definice pouzité v té€chto pokynech

Klicové pojmy pouzité v téchto pokynech jsou definovany v amluvé, protokolu a nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinost,
a sice takto:

— ,genetickymi zdroji“ se rozumi geneticky materidl skute¢né nebo potencidlni hodnoty (¢l. 3 bod 2 nafizeni; ¢lanek 2
tmluvy),

— ,vyuzivdnim genetickych zdroji“ se rozumi provadéni vyzkumu a vyvoje v oblasti genetického nebo biochemického
slozeni genetickych zdrojt, a to i pomoci biotechnologii, jak jsou definovany v ¢lanku 2 tmluvy (¢l. 3 bod 5 nafizenf;
¢l. 2 pism. ¢) protokolu).

Nafizeni EU o piistupu a sdileni piinosti (¢cldnek 3) obsahuje rovnéz tyto dal3i definice:

— ,tradiénimi znalostmi souvisejicimi s genetickymi zdroji“ se rozumi tradi¢ni znalosti, které vlastni domorodé nebo
mistni spolecenstvi a které maji vyznam pro vyuzivani genetickych zdroji a jako takové jsou popsdny ve vzdjemné
dohodnutych podminkéch vztahujicich se na vyuzivani genetickych zdrojt (¢l. 3 bod 7 nafizeni) ('),

— piistupem” se rozumi ziskdvani genetickych zdroji nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji ve
smluvni strané Nagojského protokolu (¢l. 3 bod 3 nafizeni).

— ,vzdjemné dohodnutymi podminkami“ se rozumi smluvni ujedndn{ uzaviend mezi poskytovatelem genetickych zdrojt
nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji a uZivatelem, pfesné stanovujici podminky pro spravedlivé
a rovnocenné sdileni piinosti plynoucich z vyuzivani genetickych zdroji nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich
s genetickymi zdroji a kterd mohou rovnéz obsahovat i dals{ pravidla a podminky tohoto vyuZivéni, jakoz i ndslednych
aplikaci a uvedeni na trh (¢l. 3 bod 6 nafizeni).

() Povoleni udélené piislusnym vnitrostatnim orgdnem poskytujici zemé uzivateli k pfistupu ke genetickym zdrojim z uvedenych

dtvodd, v souladu s patfi¢nym vnitrostdtnim pravnim a instituciondlnim rémcem.

) Predchozi informovany souhlas a vzdjemné dohodnuté podminky Ize vydat spole¢né v jednom dokumentu.

%) Nekteré clanky, konkrétné ¢clanky 4, 7 a 9, se staly pouzitelnymi az rok poté, tj. dne 12. fijna 2015; viz také oddil 2.2.

% Napt. pravidla vnitfniho trhu atd.

) Ve zbyvajici ¢dsti téchto pokynt se md za to, Ze pokud se odkazuje na ,genetické zdroje, zahrnuje to pfipadné rovnéz ,tradi¢ni
znalosti souvisejici s genetickymi zdroji*.
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— ,uzivatelem“ se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd vyuziva genetické zdroje nebo tradi¢ni znalosti souvisejici
s genetickymi zdroji (¢l. 3 bod 4 nafizeni).

Pojem ,,poskytujici zemé“ pouzity v tomto dokumentu znamend zemi ptivodu genetickych zdroji nebo jakoukoli (jinou)
smluvni stranu protokolu, kterd ziskala genetické zdroje v souladu s amluvou (viz ¢lanky 5 a 6 protokolu a ¢lanek 15
umluvy). ,Zemé piivodu“ genetickych zdroji je v Gmluvé definovdna jako zemé, kterd vlastni genetické zdroje
v podminkdch in situ.

2. OBLAST PUSOBNOSTI NAR{ZEN(

Tento oddil se zabyva oblasti pisobnosti natizeni ze zemépisného hlediska, a to pokud jde o to, odkud genetické zdroje
pochézeji (2.1) a kde se nachdzeji uzivatelé (2.5), jakoz i z hlediska okamziku pfistupu ke zdrojim (2.2), materidlu
a Cinnost{ (2.3) a Gcastnikd (2.4), jichZ se to tykd. Je dilezité na zacdtku zminit, Ze niZze popsané podminky tykajici se
pouZitelnosti nafizeni jsou kumulativni: je-li v dokumentu uvedeno, Ze se ,nafizen{ pouzije®, je-li splnéna urcitd podminka,
vzdy se pfedpoklddd, Ze jsou splnény rovnéz viechny ostatni podminky pro pouzitelnost natizeni. To je zohlednéno
iv ptiloze I, kterd obsahuje prehled podminek, jimiz se tento dokument zabyva.

V poskytujicich zemich mohou existovat prdvni predpisy nebo regulacni poZadavky upravujici pristup a sdileni pfinosii, které jdou
v urcitém ohledu nad rdmec natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii. Tyto vnitrostdtni prdvni piedpisy nebo poZadavky jsou
nicméné platné i v pripadé, neni-li natizeni EU o p¥istupu a sdileni pfinosti pouZitelné.

2.1.  Zemépisnd oblast ptisobnosti - I: ptivod genetickych zdroji

Tento oddil se zabyvd podminkami, za nichZ se nafizeni vztahuje na genetické zdroje z urcité oblasti. Nejprve popisuje

2.1.1  Stdt musi mit svrchované prdvo na genetické zdroje, aby tyto spadaly do oblasti piisobnosti natizeni

Nafizeni se vztahuje pouze na genetické zdroje, na néz stity maji svrchované pravo (viz ¢l. 2 odst. 1 nafizeni). To odrdzi
klicovou zdsadu tmluvy, kterd je zakotvena v jejim ¢l. 15 odst. 1 (a potvrzena v ¢l. 6 odst. 1 protokolu), a sice to, Ze
pravomoc stanovit piistup ke genetickym zdrojim spociva na vladach jednotlivych statt a podléha vnitrostatnim pravnim
piedpistim (pokud takovéto pravni pfedpisy existuji). To znamend, Ze se nafizeni nevztahuje na genetické zdroje ziskané
z oblast{ za hranicemi vnitrostdtn{ jurisdikce (napf. na volném moti) nebo z oblasti, na néz se vztahuje systém Smlouvy
o Antarktidé (*?).

2.1.2  Poskytujici zemé& musi byt smluvnimi stranami protokolu a stanovily opateni tykajici se pristupu ke genetickym zdrojiim, aby
tyto spadaly do oblasti piisobnosti nafizeni.

Nafizeni se vztahuje pouze na genetické zdroje z poskytujicich zemi, které jsou smluvnimi stranami Nagojského protokolu
a stanovily platnd opattent tykajici se piistupu (V).

V souladu s ¢l. 2 odst. 4 se nafizeni tykd genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji, na néz
se vztahuji opatfeni tykajici se pfistupu (platné pravni pfedpisy nebo regulacni pozadavky upravujici pfistup a sdileni
piinosti), pokud tato opatieni stanovila zemé, kterd je smluvni stranou Nagojského protokolu.

Poskytujici zemé se muZze rozhodnout, Ze piijme opatieni tykajici se pEistupu, kterd se vztahuji pouze na urcité genetické
zdroje nebo zdroje z urcitjch zemépisnych oblasti. V téchto pFipadech nevede vyuZivani ostatnich genetickych zdroji
z doty¢né zemé k jakymkoli povinnostem plynoucim z nafizeni. Opatfeni se tudiz musi tykat doty¢ného konkrétniho
genetického zdroje (nebo souvisejici tradi¢ni znalosti), aby se na vyuzivani daného zdroje vztahovalo nafizeni.

Z oblasti ptsobnosti pravnich predpist dané zemé tykajicich se piistupu mohou byt vynaty rovnéz urcité druhy cinnosti
(napiiklad vyzkum v rdmci urcitych programii spoluprice) a tyto ¢innosti pak nevedou k povinnostem podle natizeni EU
o pfistupu a sdilen{ p¥inost.

(") http:/|www.ats.aq
() ,Opatteni tykajici se piistupu” zahrnuji opatfeni stanovend danou zemi po ratifikaci Nagojského protokolu nebo po pfistoupeni
k tomuto protokolu, jakoz i opatfent, kterd v zemi existovala pred ratifikaci protokolu.
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Jednou z klicovych zdsad piistupu a sdilen{ pfinost, kterd je uvedena v ¢l. 15 odst. 2 imluvy a blize rozvedena v ¢l. 6
odst. 3 Nagojského protokolu, je to, Ze by smluvni strany mély usnadnit pfistup ke genetickym zdrojim pro vyuZivani
jinym smluvnim strandm, p¥iemz tyto strany je vyuZiji zptisobem Setrnym k Zivotnimu prostiedi. K d¢innému pistupu
a sdileni pfinost potfebuji uzivatelé pti piistupu ke genetickym zdrojim prdvni jistotu a jasnost. Podle ¢l. 14 odst. 2
Nagojského protokolu maji smluvni strany povinnost poskytnout Informaénimu systému pro p¥istup a sdileni ptinost
informace o svych pravnich, spravnich nebo politickych opatfenich tykajicich se pistupu a sdileni piinost. To uZivateltim
a pfislusnym organtim v jurisdikcich, v nichZ jsou genetické zdroje vyuZzivany, usnadriuje ziskdni informaci o pravidlech
poskytujici zemé. V Informacénim systému pro pfistup a sdilen{ pfinost (viz rovnéz oddil 3.2), hlavnim mechanismu pro
sdileni informaci tykajicich se pfistupu a sdileni pFinost, ktery je stanoven v protokolu, proto lze vyhleddvat informace
o obou prvcich, tj. a) zda je dand zemé smluvni stranou Nagojského protokolu a b) zda dand zemé zavedla opatieni
tykajici se pfistupu, a to prohleddvanim profilii jednotlivych zemi na adresehttps:/[absch.cbd.int/countries.

Stru¢né feceno, pokud jde o zemépisnou oblast ptisobnosti nafizeni s ohledem na ptivod genetickych zdrojd, spole¢nym
Gcinkem ustanoveni ¢l. 2 odst. 1 a 4 je to, Ze se nafizeni vztahuje pouze na genetické zdroje, na néz maji zemé svrchované
préavo, a v pfipadé, Ze smluvni strana protokolu stanovila opatfeni tykajici se pfistupu a sdileni pfinosti, pficemZ tato
opatfeni se vztahuji na konkrétni geneticky zdroj (nebo souvisejici tradi¢ni znalosti). Nejsou-li tato kritéria splnéna,
nafizeni se nepouZije.

2.1.3  Nepfimé ziskdni genetickych zdrojii

Jsou-li genetické zdroje ziskdny nepfimo, prostiednictvim zprosttedkovatele, jako je sbirka kultur nebo jiné specializované
spolecnosti ¢i organizace s podobnou funkci, mél by se uzivatel ujistit, zda v dobé ptvodniho uplatnéni pristupu ke
zdrojtim zprosttedkovatel ziskal pfedchozi informovany souhlas a sjednal vzdjemné dohodnuté podminky (*4). V zévislosti
na podminkach, za nichz zprosttedkovatel uplatnil piistup ke genetickym zdrojim, musi uZzivatel pfipadné ziskat novy
pfedchozi informovany souhlas a nové sjednat vzdjemné dohodnuté podminky nebo pozménit stdvajici, pokud se
pfedchozi informovany souhlas a vzdjemné dohodnuté podminky, které zprosttedkovatel ziskal a vyuzival, na zamyslené
pouziti nevztahuji. Podminky byly pGvodné dohodnuty mezi zprostiedkovatelem a poskytujici zemi, zprostiedkovatelé
maji tudiZ nejlepsi predpoklady k tomu, aby uZzivatele informovali o pravnim statusu materidlu, jehoZ jsou drZiteli.

Na zékladé vySe uvedenych skutenosti se samoziejmé ptedpokladd, Ze doty¢ny geneticky zdroj spadd do oblasti
plisobnosti nafizeni, a Ze tudiz zprostiedkovatel uplatnil pfistup k materidlu v poskytujici zemi po vstupu protokolu
v platnost (viz oddil 2.2). Neni naopak podstatné, kde se nachdzi zprostiedkovatel (v zemi, kterd je smluvni stranou
protokolu, ¢&i nikoli), je-li smluvni stranou protokolu zemé poskytujici doty¢ny zdroj.

Zvlastnim zpasobem neptimého piistupu ke genetickym zdrojim je piistup prostiednictvim sbirek ex situ v zemi ptivodu
téchto genetickych zdrojii (at uz v EU & jinde). Pokud doty¢nd zemé zavedla pravidla tykajici se pfistupu k témto
genetickym zdrojiim a pokud je pfistup k témto zdrojtim uplatnén prostiednictvim sbirky po vstupu protokolu v platnost,
spadd tento piipad do oblasti pisobnosti nafizeni bez ohledu na to, kdy byly zdroje ziskdny.

2.1.4  Nepiwodni a invazni nepivodni druhy

Pokyny zde uvedené odkazuji na neptivodni druhy ("*) a invazni nepévodni druhy (*%) definované v nafizeni EU
o prevenci a regulaci zavlékdni ¢i vysazovani a $ifeni invaznich neptivodnich druhii (nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 1143/2014 (V). Pokyny tak zahrnuji druhy, poddruhy a ,niz3i taxony*, jako jsou odrtidy, rasy a kmeny. Na

vyjimky uvedené v ¢l. 2 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 1143/2014 se ustanoveni nafizeni EU o piistupu a sdileni piinost vztahuji
za predpokladu, Ze se uplatiiuji vSechny piislusné podminky ().

(*) Viz oddil 3.7, pokud jde o genetické zdroje ziskané z registrovanych sbirek.

() ,Jacikoli Zivi jedinci druhu, poddruhu nebo nizstho taxonu Zivocichd, rostlin, hub nebo mikroorganismi zavle¢enych nebo
vysazenych mimo sviij pfirozeny aredl; patif sem vSechny ¢dsti, gamety, semena, vejce nebo propagule téchto druhd, jakoz i kifZenci,
odrtdy ¢i plemena, které mohou piezit a ndsledné se rozmnozovat* (clanek 3).

("% ,Neptivodni druh, u né&z bylo zjisténo, Ze jeho zavleceni & vysazeni nebo Sifeni ohrozuje biologickou rozmanitost a souvisejic
ekosystémové sluzby nebo na né mé nepfiznivy dopad” (clanek 3).

(") UF. vést. L 317, 4.11.2014, 5. 35.

(**) Ustanoveni ¢l. 2 odst. 2 nafizeni ¢. 1143/2014 se nevztahuje na ndsledujici piipady: ,a) druhy, které méni sviij pFirozeny aredl bez
lidského zdsahu v reakci na ménici se ekologické podminky a zménu klimatu; b) geneticky modifikované organismy ve smyslu
¢lanku 2 bodu 2 smérnice 2001/18/ES; c) patogeny zplisobujici nakazy zvifat; pro tcely tohoto nafizeni se ndkazou zvifat rozumi
vyskyt infekci a infestace u zvifat zptsobenych jednim ¢i vice patogeny pfenosnymi na zvifata nebo na clovéka; d) skodlivé
organismy uvedené v pfiloze I nebo v piiloze II smérnice 2000/29/ES a 3kodlivé organismy, proti nimZ byla pfijata opatfeni
v souladu s ¢l. 16 odst. 3 uvedené smérnice; e) druhy uvedené v pifiloze IV nafizeni (ES) ¢. 708/2007, jsou-li vyuzivany v akvakultufte;
f) mikroorganismy vyrobené nebo dovezené pro pouziti v piipravcich na ochranu rostlin, které jiz byly povoleny nebo u kterych
probihd posouzeni podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009; nebo g) mikroorganismy vyrobené nebo dovezené pro pouziti v biocidnich
piipravcich, které jiz byly povoleny nebo u kterych probihd posouzeni podle nafizeni (EU) ¢. 528/2012.


https://absch.cbd.int/countries
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Podobné jako nafizeni (EU) ¢. 1143/2014 se i natizeni EU o piistupu a sdileni ptinosti vztahuje na neptivodni druhy bez
ohledu na to, zda se mohou stat invaznimi, a na neptvodni druhy, které jsou zavle¢eny zdmérné, i ty, které jsou zavleCeny
nezdmérné. Mnoho zavleCeni je nezdmérnych a zahrnuje organismy, které jsou pfivezeny ndhodné v pfepravnich
systémech (napf. v zdtézovych voddch nebo jako Cerni pasazéfi) nebo jako kontaminujici ltky v rdmci ndkladu (jako
v piipadé plosténky novozélandské, kterd byla pravdépodobné zavle¢ena ndhodné v kvétindcich). Zvldstnim piipadem je
proniknut{ umélymi koridory (jako je Lessepsovskd migrace moiskych druht ve Stfedozemnim mofi Suezskym
priuplavem). Jiné neptvodni druhy jsou zdmérné zavlékdny do EU s cilem zlepsit zemédélstvi, zahradnictvi, lesnictvi,
akvakulturu, lov/rybolov, krajinu nebo pro jiné téely pouziti ¢lovékem. Naptiklad vodni hyacint a vodni mor americky
Elodea nuttallii byly zavleeny z diivodu okrasné hodnoty, slunécko vychodni Harmonia axyridis z divodu biologické
kontroly sktidcti, myval Procyon lotor a Zelva nddhernd Trachemys scripta jako zvifata v zdjmovém chovu a norek americky
pro tcely chovu na kozesiny.

Neékteré nepavodni druhy se §iif pfirozené z jedné zemé, kam byly zavleceny, do dalsich sousednich zemi (nékdy uvddéno
jako sekundarni $ifeni); v téchto zemich to jsou stle neptivodnimi druhy.

Neptivodni druhy jsou po svém usidleni (tj. zachovévaji si schopnost udrzet se ve volné pfirod¢) povazovany za druhy
vyskytujici se v podminkéch in situ v zemi, v niZ nejsou ptivodni a do niZz byly zavleCeny nebo rozsifeny z jiné zemé.
JelikoZ jsou organismy usidleny in situ, lze pfedpokladat, Ze se na né vztahuji svrchovand prava zemé, v niz jsou usidleny,
a to navzdory neptvodnimu stavu taxonu v této zemi. V disledku toho je zemé, v niZ je uplatiiovan pfistup v podminkdch
in situ, zemi, jejiz pravidla by méla byt dodrzovédna. Pokud tato zemé uzdkonila pravni ptredpisy o piistupu pouzitelné na
takové druhy a jsou splnény dalsi podminky pro pouzitelnost nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinost, spadd vyuZzivani
takovych genetickych zdrojii do oblasti ptsobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

— Vyzkum tykajici se nepiivodnich druhii usidlenych v zemi, kde byli jedinci ziskdni

Jedinci sttevlicky vychodni, Pseudorasbora parva, ryby piivodem z Asie, kterd se po zavleceni a rozsifeni, nap¥. z rybich farem
v Evropé, rozmnozZuje v mnoha zemich EU, jsou ziskdni v urcité zemi EU s pouZitelnymi prdvnimi piedpisy o pFistupu. Jedinci se
ziskdvaji za iicelem vyzkumu genetickych znakii spojenych se schopnosti druhu zamofit novd stanovisté. Ackoli tato ryba neni
v zemi EU pivodnim druhem, populace se zde mnozi, a stala se tedy usidlenou. Na jedince se vztahuji svrchovand prdva této zemé
EU a uplatriuji se jeji poZadavky na piistup a sdileni pFinosii. JelikoZ vyzkum predstavuje vyuZivini ve smyslu nafizeni, spadd takovy
vyzkum do oblasti ptisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii.

2.1.5  Poskytujici zemé vypusténych organismii biologické kontroly

Nékteré organismy, jako jsou organismy biologické kontroly, se novému prostiedi ptizptisobuji rychle. Cinitel biologické
kontroly zavleceny do nové oblasti mohl byt ziskdn v laboratofi, byl ziskdn v zemi ptvodu nebo v zemi, kam byl jiz
tspésné zavlecen nebo kde se $ifi sdm od sebe. Podobné v ptipadé neptvodnich druhti popsanych v oddile 2.1.4 spadaji
takové organismy po svém usidleni v zemi, kde byly vypustény, pod jeji svrchovana prava a s touto zemi by se mélo pro
tcely nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti jednat jako s poskytujici zemi.

— Poskytujici zemé organismii biologické kontroly

Cinitel biologické kontroly je vyvinut z organismii, k nimz byl uplatnén pfistup v zemi A, a ndsledné je spolecnosti uveden na trh
v zemi B; zemé A je poskytujici zemi pro ticely vyvoje cinitele.

Cinitel biologické kontroly se usidli v zemi B. Se zemi B by se mélo jednat jako s poskytujici zemi pro ticely jakychkoli dalsich
produktii vyvinutych na zdkladé organismi (které se rozsifily z pivodniho zavleceni cinitele biologické kontroly).

2.1.6  Stdty, které nejsou smluvnimi stranami

Je zndmo, Ze pravni predpisy nebo regula¢ni pozadavky tykajici se pFistupu a sdileni piinost existuji rovnéz v zemich, které
nejsou (nebo dosud nejsou) smluvnimi stranami Nagojského protokolu (). Vyuzivani genetickych zdroju z téchto zemi do
oblasti ptisobnosti nafizeni EU o piistupu a sdileni pfinost nespadd. Uzivatelé téchto zdroji vSak musi dodrZzovat
vnitrostatni pravni predpisy nebo regulaéni pozadavky doty¢né zemé a piipadné sjednané vzdjemné dohodnuté podminky.

(") Aktudlni seznam smluvnich stran viz https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml nebo https://absch.cbd.int.


https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml
https://absch.cbd.int
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2.2.  Casovi piisobnost: ptistup ke genetickému zdroji a jeho vyuZiti se musi uskutecnit ode dne 12. ¥jna 2014

Nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost se pouzivd ode dne 12. ¥jna 2014, coz je datum vstupu Nagojského protokolu
v platnost v Unii. Genetické zdroje, k nimz byl uplatnén p¥istup pted timto dnem, do oblasti piisobnosti natizeni nespadaji,
a to ani v pripadé, jsou-li vyuzivdny po 12. ¥jnu 2014 (viz ¢l. 2 odst. 1 nafizeni). Jinymi slovy, nafizeni se vztahuje pouze na
genetické zdroje, k nimz je uplatnén pfistup ode dne 12. fijna 2014.

Vyzkumny institut se sidlem v EU ziskd v roce 2015 mikrobidlni genetické zdroje ze sbirky nachdzejici se v Némecku. Sbirka
dotycné genetické zdroje ziskala v roce 1997 od poskytujici zemé (*°), kterd se pozdéji stala smluvni stranou Nagojského protokolu.
Na tyto genetické zdroje se povinnosti stanovené v nafizeni EU o pistupu a sdileni pFinosii nevztahuji. Na uZivatele se vSak mohou
vztahovat smluvni povinnosti, které byly p¥ijaty diive a které byly poté na sbirku p¥evedeny. To je tieba pfi ziskdvdni materidlu ze
sbirky ovéfit.

Mohou nastat ptipady, kdy byl uplatnén pfistup ke genetickym zdrojtim a proveden vyzkum a vyvoj tykajici se takového
materidlu (tj. vyuZivani — viz niZe bod 2.3.3) pfed vstupem protokolu v platnost, ale piistup k takovym genetickym
zdrojiim je uplatiiovan i nadéle po fijnu 2014 s cilem zahrnout je do takto vyvinutého produktu nebo do jinych produktt.
Ackoli je pFistup k témto genetickym zdrojim uplatiiovan i posléze, neprovadi-li se zadny dali vyzkum a vyvoj tykajici se
téchto zdrojti, do oblasti pisobnosti nafizeni takovy ptipad nespadd.

Na trh v EU je uveden kosmeticky pFipravek (napf. krém na oblicej), ktery byl vyvinut na zdkladé genetickych zdrojii ziskanych
Z urcité zemé pred vstupem protokolu v platnost. Genetické zdroje, které jsou obsaZeny v receptuie krému, jsou pravidelné ziskdvdny
Z této zemé, a to i poté, co se stala smluvni stranou Nagojského protokolu a zavedla rezim p¥istupu. JelikoZ tyto genetické zdroje jiz
nejsou vyuzivdny k Zddné cinnosti v oblasti vyzkumu a vyvoje, tento p¥ipad do oblasti piisobnosti nafizeni nespadd.

Dalsi piipad se tykd situace, kdy vyuzivani zapocalo pted dnem 12. fijna 2014 a pokracovalo i po tomto datu bez dalstho
piistupu ke genetickym zdrojim v poskytujici zemi. Do oblasti ptsobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni ptinosit
nespadd ani tato Cinnost, jelikoz pFistup byl uplatnén pfed dnem 12. fjna 2014. Pokud byl k pozdéjsimu datu
v poskytujici zemi uplatnén pfistup k dalsim vzorkim genetického zdroje, pak by probihajici vyzkum téchto dalsich
vzorkd spadal do ¢asové plisobnosti natizeni EU o piistupu a sdileni p¥inosti. Avsak jakékoli vyuzivani vzorkt ziskanych
pfed dnem 12. fijna 2014 by do oblasti ptisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti stile nespadalo.

Muze byt uzite¢né dodatecné vysvétlit data pouzitelnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti. Zatimco nafizeni jako
celek vstoupilo v platnost dne 12. fijna 2014, clinky 4, 7 a 9 se staly pouzitelnymi az rok poté. Uzivatelé jsou tudiz
ustanovenimi téchto ¢ldnkd vdzani od fjna 2015, povinnosti se viak v zdsadé tykaji veskerych genetickych zdroja, k nimz
byl uplatnén pfistup ode dne 12. fijna 2014. Jinymi slovy, ackoliv mezi genetickymi zdroji, k nimz byl uplatnén ptistup
pfed fjnem 2015 nebo posléze, neexistuje Zadny zvlastni rozdil, pravni povinnosti ulozené uzivateli se li$: do fijna 2015
nebyl ¢lanek 4 pouzitelny, a uzivatel nemél tudiz povinnost postupovat s nalezitou pé¢i (viz oddil 3.1). Tato povinnost se
stala pouzitelnou v fjnu 2015 a od té doby se na vSechny genetické zdroje spadajici do oblasti ptisobnosti nafizeni
vztahuji veskerd ustanoveni nafizeni.

Nekteré smluvni strany Nagojského protokolu mohly zavést vnitrostdtni pravidla, kterd se vztahuji i na genetické zdroje, k nimz byl
pristup uplatnén pred vstupem protokolu v platnost. Vyuzivdni téchto genetickych zdrojii by do oblasti piisobnosti nafizeni EU
o pristupu a sdileni pfinosii nespadalo. Plati vSak vnitrostdtni prdvni piedpisy nebo regulacni poZadavky poskytujici zemé a je tfeba
dodrZovat pFipadné vzdjemné dohodnuté podminky, které byly sjedndny, a to i v pfipadé, Ze se nafizeni EU o pfistupu a sdileni
prinosil nepouZije.

2.3.  Vécnd plisobnost

Nafizeni se vztahuje na vyuzivani genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji. Tento oddil se
zabyvd vSemi tfemi aspekty, a to obecné i s ohledem na ur¢ité zvlastni situace.

(*) Co se tyce genetickych zdroji ze zemé piivodu téchto genetickych zdroj, které byly ziskany prostfednictvim sbirky, viz bod 2.1.3.
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2.3.1  Genetické zdroje

Na zéklad¢ definice uvedené v umluvé jsou ,genetické zdroje“ v nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinost definovany jako
,geneticky materidl skute¢né nebo potencidlni hodnoty“ (Clanek 3 nafizeni), zatimco ,genetickym materidlem* se rozumi
»jakykoli materidl rostlinného, zivo¢isného, mikrobidlniho nebo jiného ptivodu obsahujici funkéni jednotky dédicnosti®, tj.
obsahujici geny (¢lanek 2 amluvy).

2.3.1.1 Genetické zdroje, které jsou upraveny specializovanymi mezindrodnimi ndstroji a jinymi
mezindrodnimi dohodami

V souladu s ¢l. 4 odst. 4 Nagojského protokolu maji zvldstni néstroje tykajici se pFistupu a sdileni ptinosti pfednost
v piipadé konkrétniho genetického zdroje upraveného timto zvldstnim néstrojem a pro jeho Gcely, je-li tento néstroj
v souladu cili tmluvy a protokolu a neni-li s nimi v rozporu. Ustanoveni ¢l. 2 odst. 2 nafizeni EU o pfistupu a sdileni
piinost proto objasiuje, Ze se nafizen{ nevztahuje na genetické zdroje, u nichz jsou pfistup a sdileni pfinost upraveny
takovymito specializovanymi mezindrodnimi ndstroji. To se v soucasnosti tykd materidlu, na néjz se vztahuje Mezindrodni
smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyZzivu a zemédélstvi (dale jen ,smlouva o rostlinnych genetickych
zdrojich®) (*') a Rdmec pro pfipravenost na pandemii chiipky (ddle jen ,rdmec”), ktery piijala WHO ().

Nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti se vSak vztahuje i na genetické zdroje upravené ve smlouvé o rostlinnych
genetickych zdrojich a v ramci, je-li pfistup k nim uplatnén v zemi, kterd neni smluvni stranou téchto dohod, je viak
smluvni stranou Nagojského protokolu (¥). Nafizeni se pouZije rovnéz v piipadé, jsou-li zdroje, na néz se vztahuji
takovéto specializované ndstroje, vyuzivny pro jiné tcely, neZz jsou ucely dotycného specializovaného ndstroje (je-li napf.
uréitd potravindfskd plodina, na kterou se vztahuje smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich, vyuZivina pro
farmaceutické dcely). Pokud jde o podrobnéjsi informace ohledné riznych scénaii, které se vztahuji na ziskavani
a vyuzivani genetickych zdroji rostlin pro vyzivu a zemédélstvi v zdvislosti na tom, zda je zemé, v niz je k témto zdrojim
uplatnén piistup, smluvni stranou Nagojského protokolu nebo Mezindrodni smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich
pro vyZivu a zemédélstvi, a v zdvislosti na druhu pouziti, viz oddil 5.2 tohoto dokumentu.

2.3.1.2 Lidské genetické zdroje

Lidské genetické zdroje do oblasti pusobnosti nafizeni nespadaji, jelikoZ se na né timluva a protokol nevztahuji. To
potvrzuje rozhodnuti konference smluvnich stran dmluvy II/11 (odstavec 2) a rozhodnuti konference smluvnich stran
tmluvy X/1 (odstavec 5, konkrétné pro pfistup a sdileni pfinost) (*¥).

2.3.1.3 Genetické zdroje jako obchodované komodity

Obchod s genetickymi zdroji jako komoditami (napf. se zemédélskymi produkty, produkty rybolovu nebo lesnickymi
produkty — bez ohledu na to, zda jsou ur¢eny pro pfimou spotiebu, nebo se pouzivaji jako slozky, napt. v potravinich
a napojich) a jejich vyména do oblasti plsobnosti nafizeni nespadaji. Protokol neupravuje zédleZitosti souvisejici
s obchodem, ale vztahuje se pouze na vyuzivdni genetickych zdrojii. Pokud se neuskuteciiuje vyzkum a vyvoj tykajici se
genetickych zdroji (tudiz vyuzivani ve smyslu protokolu — viz nize bod 2.3.3.), nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost se
nepouZzije.

Je-li v8ak provadén vyzkum a vyvoj tykajici se genetickych zdroji, které pvodné vstoupily do EU jako komodity,
zamy$lené pouziti se zménilo a toto nové pouziti spadd do oblasti ptsobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost
(jsou-li splnény rovnéz ostatni podminky pro pouziti nafizeni). Jsou-li napfiklad pomerance uvedené na trh EU pouzity ke
spotiebé, do oblasti plisobnosti nafizeni to nespada. Jestlize jsou vsak stejné pomerance pfedmétem vyzkumu a vyvoje (je
z nich napf. izolovéana urcitd latka, kterd je ptidina do nového produktu), spada to do oblasti plisobnosti pravidel nafizeni
EU o piistupu a sdileni pfinost (¥).

(") http://www.planttreaty.org/

(* http://www.who.int/influenza/pip/en|

(¥) Jak je uvedeno na zacitku oddilu 2, podminky pro pouzitelnost nafizeni jsou kumulativni. Formulace ,nafizeni se pouzije* proto
znamend, Ze kromé konkrétn{ doty¢né podminky musi byt splnény rovnéz vechny ostatni podminky pouzitelnosti nafizeni — tj.
piistup ke genetickym zdrojim byl uplatnén v zemi, kterd je smluvni stranou protokolu a kterd zavedla pfislusnd opatteni tykajici se
pfistupu, ptistup byl uplatnén po ¥jnu 2014 a na genetické zdroje se nevztahuje zvldstni mezindrodni rezim pro piistup a sdileni
piinosti (coz za vySe popsanych okolnosti plati, jelikoz poskytujici zemé neni smluvni stranou takovéto specializované dohody);
mimoto se nejednd o lidské genetické zdroje.

(*) Viz http:/[www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084 resp. http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267

(*) Tim neni dotcen oddil 8.4 piilohy Il 0 obchodnich odriidach rostlin.


http://www.planttreaty.org/
http://www.who.int/influenza/pip/en/
http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084
http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267
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V ptipadé takovychto zmén v pouziti toho, co se do té doby poklddalo za komoditu, se pfedpoklddd, Ze se uZivatel obrati na
poskytujici zemi a zjisti, zda se na toto vyuzivini dotycnych genetickych zdroji vztahuji pozadavky tykajici se ziskdni
pfedchoziho informovaného souhlasu a sjedndni vzdjemné dohodnutych podminek (a pokud ano, ziskd pFislusnd
povoleni nebo sjednd vzdjemné dohodnuté podminky).

Chtéji-li uzivatelé vyuzivat (ve smyslu provadéni vyzkumu a vyvoje) komoditu, kterd je genetickym zdrojem, miiZe byt
vhodné uplatnit p¥istup k tomuto zdroji pfimo v poskytujici zemi, takZe je zfejmy jeji ptivod a na samém pocatku lze
jednoznacné zjistit pouzitelnost protokolu.

2.3.1.4 Genetické zdroje v soukromém vlastnictvi

V zavislosti na opatienich tykajicich se pfistupu, kterd byla pfijata v dané poskytujici zemi, se miZe nafzeni vztahovat na
genetické zdroje z této zemé, které jsou v soukromém vlastnictvi, naptiklad v soukromych sbirkdch. Jinymi slovy, otdzka,
zda jsou genetické zdroje v soukromém nebo vefejném vlastnictvi, neni pro stanoveni pouZitelnosti nafizeni podstatna.

2.3.1.5 Patogenni genetické zdroje a $kodlivé organismy zavleCené nezdmérné na tizem{ EU

Patogenni (%) a $kodlivé organismy se mohou §ifit nekontrolované. Mohou se napiiklad objevit spolu s potravinami, které
jsou dovazeny do EU nebo s nimiz se obchoduje mezi ¢lenskymi stity, kdy zdmérem bylo pfeddni komodity, a nikoli
souvisejicich patogennich organismil. Patogeny se mohou objevit rovnéz spolu s cestujicimi, kdy Sifeni patogennich
organismi neni imyslné (a navic nemusi byt mozné ur¢it zemi piivodu téchto organismu). To se mize tykat msic nebo
jinych $kodlivych organisma vyskytujicich se na rostlindch nebo dfevu, jez jsou dovazeny jako komodity, bakterii jako
Campylobacter vyskytujicich se v dovdzeném mase nebo viru Ebola pfendSeného cestujicimi ¢i jinymi osobami (napf.
nakazenymi zdravotnickymi pracovniky), kteff jsou pfepraveni do ¢lenského stitu EU za ticelem lékafského oSetfeni. To se
muze tykat i kontaminujicich organismt v potravindch nebo produktech fermentace, které mohou zptisobit poskozeni
zésilek, pokud nejsou oetfeny, nebo zdravotni problémy, pokud jsou zkonzumovany. Ve viech téchto pipadech zjevné
neexistuje zdmér zavléct nebo $ifit $kodlivé organismy jako genetické zdroje. Md se tudiz za to, Ze se nafizeni nevztahuje
na patogenni nebo $kodlivé organismy vyskytujici se u ¢lovéka, zvifat, rostlin, mikroorganismt, v potravinich, krmivech
¢i jinych materidlech, které nebyly na tzemi EU zavleCeny Gmyslné, at uz ze tfeti zemé nebo z ¢lenského stdtu, ktery
zaved] pravni predpisy tykajici se piistupu. Tak je tomu i v p¥ipadé, jsou-li tyto genetické zdroje pfeddny z jednoho
¢lenského stitu do druhého.

Vylouceni z oblasti plisobnosti nafizeni EU o piistupu a sdileni piinost stanovené v poslednim odstavci se vztahuje na
zavledeni organismu, pokud jsou vyuzivany po ziskdni od cestujicich osob nebo z dovozi. Pokud se patogen nebo
$kodlivy organismus po zavleceni v ur¢ité zemi EU usidli in situ, spadaji pod svrchovand prava zemé, kde se usidlily. Pokud
tato zemé uzdkonila prdvni pfedpisy o pfistupu pouZitelné na takové druhy a jsou splnény dalsi podminky pro pouzitelnost
nafizeni EU o piistupu a sdileni pfinosti, spadd vyuZzivani takovych genetickych zdroji do oblasti ptsobnosti nafizeni EU
o piistupu a sdilen{ pfinost. Viz rovnéz text vyse o neptivodnich druzich (oddil 2.1.4).

Nové virové onemocnéni rajcat, nazyvané virus hnédé vrdscitosti plodii rajcete, bylo poprvé zaznamendno na Blizkém vychodé v roce
2014 a od té doby bylo odhaleno i v EU. Izoldty viru odebrané z dovezenych plodii se pouZivaji pro ticely analyzy; jelikoZ konkrétni
izolované organismy pochdzely z jiné zemé a jsou zavleCeny nezdmérné, nespadd vyuzivdni do oblasti piisobnosti nafizeni EU
o pfistupu a sdileni p¥inosii.

Pii vyzkumu viru byly vyuZity i izoldty z rostlin rostoucich v zemich EU poté, co se virus usidlil v EU; tyto izoldty z populaci
usidlenych v EU byly porovndny s izoldty z jinych zemi, jakoZ i s pFibuznymi viry rostlin. Byly studovdny zejména genetické
vlastnosti souvisejici s Sitenim a preZitim viru. JelikoZ tato studie zahrnovala vyzkum patogenil, které se usidlily v zemich EU a byly
tam ziskdny in situ, uplatfiuji se pfislusné piedpisy o pfistupu a sdileni pFinosii v dané zemi, v niZ byl uplatnén p¥istup, a pouZiti
prislusného genetického zdroje (viru rajcat) spadd do oblasti piisobnosti nafizeni EU o pFistupu a sdileni pFinosi.

(*) Patogenitu spoluurcuje virulence patogenu a imunita hostitele a jinymi slovy je vidy podminecnd.
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Osoba, kterd v posledni dobé navstivila riizné zemé ve vychodni Asii, pfisla po svém ndvratu do EU k Iékafi se zdvaznymi p¥iznaky
podobnymi zdpalu plic. V nemocnici ji byl diagnostikovdn tézky akutni respiracni syndrom (SARS). Pacientovi byly odebrdny vzorky
pro dalsi diagnostiku a potvrzeni infekéniho Cinitele. Z téchto vzorkii byl izolovdn koronavirus. Sekvence DNA izoldtu byla
porovndna s jinymi izoldty koronaviru spojenymi se SARS a pFiznaky pacienta byly porovndny s ptiznaky jinych pacientii se SARS
vykazujicimi mirné odlisné p¥iznaky (charakter a zdvazZnost pfiznakii, obdobi, po které priznaky pretrvdvaly ve vztahu k rozdiliim
sekvenci genomil virovych izoldtti). Vechny izoldty byly od pacientii, ktefi se virem nenakazili v EU. JelikoZ soucdsti této studie byl
vyzkum patogenu zavleceného do EU nezdmérné, nespadd pouZiti prislusného genetického zdroje (koronaviru zpiisobujictho SARS)
do oblasti piisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pinosii.

2.3.1.6 Pfidruzené organismy ptivezené do EU na genetickém zdroji (k némuz byl uplatnén ptistup)

K mnoha biologickym jedincim nebo vzorkiim jsou pfidruzeny dalsi organismy, jako jsou paraziti, $kodlivé organismy,
patogeny, symbionty nebo jejich mikrofléra. Pfidruzenym organismem by se tudiz mél rozumét jakykoli organismus
pobyvajici v jiném nebo na jiném organismu. V nékterych pfipadech jsou podminky pro vyuZzivini pfidruzenych
organismu upfesnény v pfedchozim informovaném souhlasu a ve vzdjemné dohodnutych podminkdch vztahujicich se na
ziskany geneticky zdroj. V jinych pfipadech pfedchozi informovany souhlas a vzdjemné dohodnuté podminky pro ziskany
geneticky zdroj neobsahuji informace tykajici se vyuZivani pfidruZzenych organismi. V takové situaci nelze tento
organismus, i kdyzZ je uchovévan ve sbirce, povazovat za zavle¢eny na tzemi EU nezdmérné, jelikoz byl do EU dovezen
spolecné s genetickym zdrojem, k némuz byl pfistup uplatnén zdmérné. Utzivateli se tak doporucuje kontaktovat
poskytujici zemi a vyjasnit si, zda se pozadavky ziskat pfedchozi informovany souhlas a stanovit vzdjemné dohodnuté
podminky uplatiiuji na vyuzivani takovych organisma pfidruzenych ke genetickym zdrojiim, k nimz byl uplatnén ptistup.

Uzivatelé nebo sbirky, kteif uplatiiuji pfistup ke genetickym zdrojim a ziskaji pfedchozi informovany souhlas a dojednaji
vzdjemné dohodnuté podminky pro genetické zdroje, mohou vyjedndvani podminek o pistupu pojmout tak, aby se
pfedchozi informovany souhlas a vzdjemné dohodnuté podminky dotykaly i pfidruzenych organismdl.

K pfidruzeni organismt miiZe dojit v riiznych Casech, a to i poté, co byl piistup k piivodnimu genetickému zdroji uplatnén.
Proto nemusi byt vzdy mozné ur¢it, kdy a kde k pfidruzeni doslo (napf. pokud se objevilo béhem cesty nebo prepravy
v jinych zemich, nebo dokonce po ulozeni do sbirky). V téchto situacich nemusi byt mozné urcit poskytujici zemi (viz téz
oddil 3.3 nize).

UvnitF kofenovych bunék nékterych rostlin Ziji endosymbiotické bakterie, které rostlindm pomdhaji riist. Skupina vyzkumnych
pracovnikii na univerzité v EU uplatni za podminek predchoziho informovaného souhlasu a vzdjemné dohodnutych podminek,
které nefesi pridruzeny materidl, pfistup k urcité rostliné. Po jejim doruceni skupina vyzkumnych pracovnikii na univerzité zjisti, Ze
rostlina obsahuje endosymbiotickou bakterii. Vyzkumnym pracovnikiim je doporuceno, aby kontaktovali poskytujici zemi a vyjasnili
si, zda pottebuji ziskat novy nebo upraveny predchozi informovany souhlas a vzdjemné dohodnuté podminky.

Kontaminujici organismus je objeven a izolovdn z mikrobidlniho kmene uloZeného ve sbirce. Kontaminujici ldtka miiZe pochdzet ze
zemé piivodu prvotniho kmene, ze zemé, kde ukladatel pracuje, nebo ze zemé, pres kterou byl kmen prevezen. Nelze-li zemi ptivodu
vysledovat, nebrdni natizeni EU o p¥istupu a sdileni p¥inosii sbirce v tom, aby kontaminujici kmen uchovdvala nebo aby ho
zpfistupnila pro tcely vyuzivdni. V souladu se spravnou praxi miiZe sbirka potencidlni uZivatele informovat o tom, Ze materidl je
nezndmého piivodu.

2.3.1.7 Lidskd mikrofléra

Vyraz lidskd mikroflora“ se zde pouzivd jako oznaceni vSech mikroorganismt (napt. bakterii, hub a virt) Zijicich na
lidském téle nebo v ném a vyraz ,mikrobiom* oznacuje souhrnné genomy téchto mikroorganismt (tj. souhrnné genetické
zdroje).

Lidskd mikrofléra zahrnuje vice nez 10 000 druht bakterii, archei, hub, protisth a virti, ktefi Ziji na lidskych tkdnich
a tlnich tekutinich a v nich a v mnoha riznych orgdnech véetné kiaze. Ackoli ¢dst mikrofléry je pitomna
v novorozencich jiz pfi narozeni, mikrobidlni rozmanitost ndsledné roste, aZ se v prvnich nékolika letech Zivota stane pro
kazdého jedince charakteristickou (jedine¢nou). Béhem Zivota ¢lovéka se mize ménit v reakci na zmény stravy, mista
bydlisté a blizkosti jinych lidi; jeji sloZeni vsak stdle ziistdva jedinecné. Mikrofléra obsahuje symbiotické mikroorganismy
a mikrobiom obsahuje geny, které jsou zdsadni pro lidské zdravi a spravné fyziologické funkce. Naptiklad ztrita nebo
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zmény pomérnych podilt soucasti mikrofléry (dysbiéza) mohou byt spojeny s onemocnénim, obezitou nebo jinymi
negativnimi fyzickymi stavy. Nékteré druhy vyskytujici se v lidské mikrofl6fe se mohou objevovat i v jinych druzich, napf.
v jinych savcich a v ptécich, a nékteré se mohou vyskytovat jako samostatné zijic druhy v prostfedi.

[ kdy?z je lidsky mikrobiom spojen s lidmi a je zdsadni pro pohodu a pieziti clovéka, piedstavuje genetické zdroje jiného nez
lidského ptivodu. Lidskd mikrofléra se tudiz pokldda za oddélenou od lidskych genetickych zdroja, jelikoz zahrnuje odlisné
a riizné organismy. AvSak z divodu symbiotické interakce mezi mikroflérou a lidskym télem, jejimz vysledkem je jedine¢né
slozeni mikrofléry v kazdém jedinci, se na lidskou mikrofléru uplatiiuji podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti
zvlastni podminky (viz dal$f odstavec). Déle se uplatiiuji dalsi etické aspekty a pravni pozadavky: vétsina pravnich rdmct
a etickych kodexti chovani uzndvd pravo ¢lovéka udélit osobni souhlas/povoleni pted odbérem vzorki z jeho téla a jejich
zkoumdanim a fesit bezpecnost osobnich ddajti, které mohou byt spojeny se slozenim mikrofléry a z ni odvozeny ().

S uzndnim jedine¢nosti lidské mikroflory kazdého ¢lovéka a fungovani mikrofléry v lidském zdravi je studium mikrofléry
jako takové povazovdno za ¢innost nespadajici do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni p¥inost. Proto jsou
pfi studiu mikrofléry in situ (tj. v téle nebo na téle) vzhledem k tomu, Ze se takové studie zaméfuji na mikrofléru jako
celek, studie povazovany za ¢innosti nespadajici do oblasti piisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinost. Genetické
nebo biochemické slozeni téchto lidskych mikrobidlnich komunit lze studovat i na vzorcich odebranych z téla nebo
télesnych produktt ziskanych od daného jedince. Pokud se takové studie zaméfuji na jedine¢né slozeni mikroflory
urditého ¢lovéka, napf. na jeji funkci s ohledem na tohoto ¢lovéka, jsou povazovany za ¢innosti nespadajici do oblasti
ptisobnosti nafizeni EU o pistupu a sdileni p¥inost.

Pokud se vSak ¢innosti vyzkumu a vyvoje provadéji na jednotlivych taxonech izolovanych ze vzorku lidské mikrofléry,
nepfedstavuje tento izolat jiz charakteristiku jedine¢ného mikrobidlniho sloZeni urcitého clovéka a studie se povazuji za
¢innosti spadajici do oblasti ptisobnosti nafizeni EU o piistupu a sdileni piinosti. Tento zavér vyplyvd z poznatku, Ze
zdstupce jedine¢ného mikrobidlniho slozeni mikrofléry konkrétniho ¢lovéka. V této souvislosti je viak tieba poznamenat,
ze pouhd taxonomickd identifikace genetického zdroje se nepoklddd za vyzkum a vyvoj ve smyslu nafizeni (viz oddil
2.3.3.1). To plati i pro ptipady identifikace jednotlivych taxont pfitomnych ve vzorku odebraném z lidské mikrofléry.

1. Studie spojeni stievni flory s duSevnim zdravim (¥)

Na vzorcich lidské stolice se studovalo sloZeni stievni flory s cilem prozkoumat vztah mezi stievni mikroflérou clovéka a jeho
dusevnim zdravim. Tato studie zkoumala vzorky stolice ziskané od jednotlivych osob; ddle urcila a kvantifikovala pfitomny taxon,
konkrétné urcila, Ze druhy rodu Faecalibacterium a Coprococcus byly béznéjsi u osob, které uvddely, Ze maji vysokou duevni
kvalitu Zivota, zatimco u osob s depresemi byly tirovné vyskytu druhii Coprococcus a Dialister niZsi nez primer.

M se za to, Ze poldtecni Cdst studie, zaméfend na zkoumdni lidského mikrobiomu jako celku, nespadd do oblasti piisobnosti
naftizeni, nebot mikrobiom je pro kazdého clovéka specificky a jedinecny. Za cinnosti nespadajici do oblasti piisobnosti nafizeni EU

o piistupu a sdileni p¥inosti (protoZe zohledfiuje pouze taxonomickou identifikaci) se povazuje i dalsi Cdst studie, pfi niZ byly
identifikovdny druhy.

(¥) Tyto etické aspekty nevylucuji, aby zemé uplatiiovala svrchovand préva na genetické zdroje obsazené v lidské mikrofléte, a podle
vnitrostatnich pravnich pfedpist mohou byt stile vyzadovany pfedchozi informovany souhlas a vzdjemné dohodnuté podminky.

(*) Ve vsech péti ptikladech v tomto oddilu je zdroj studovanych mikrobt ziskdn z lidi a v souladu s platnymi etickymi pravidly
a vnitrostatnimi pfedpisy o osobnim souhlasu.
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2. Setteni potencidlnich psychobiotik izolovanych ze vzorku lidské stolice

Podle studii spojujicich druhy Faecalibacterium a Coprococcus s vysokou dusevni kvalitou Zivota byly tyto taxony povazovdny za
potencidlni voditka pro psychobiotika, tj. Zivé organismy, které po poZiti v dostatecném mnoZstvi maji zdravotni p¥inosy pro pacienty
trpici psychiatrickym onemocnénim. Tyto bakterie byly izolovdny z lidské stolice a probéhl vyzkum biochemickych zpiisobti, jakymi
by se mohly $iFit, a jejich ticinnosti jako léchy. Tento vyzkum a vyvoj se povaZuji za vyuZivani ve smyslu nafizeni EU o p¥istupu
a sdileni pfinosti, a spadaji tudiz do oblasti ptisobnosti natizeni.

3. Produkce neurotransmiterii ve stievni fléve clovéka

Mikrobidini DNA ve vzorcich lidské stolice byla testovdna z hlediska produkce neurotransmiterii nebo prekurzorii takovych ldtek,
jako je dopamin a serotonin. Obé chemické ldtky maji sloZitou ilohu v mozku a jejich nerovnovdha byla spojovina s depresemi.
Bylo zjisténo, Ze se tyto chemické ldtky vyskytuji v odebranych vzorcich lidské stolice ve vysokém mnoZstvi v porovndni s jejich
expresi v bakteridlnich vzorcich odebranych v obecném prostiedi, kde dané osoby Zily (tj. nikoli v lidské stolici). JelikoZ studie
probéhla na neupraveném vzorku lidské mikrofldry, povazuje se za cinnost nespadajici do oblasti ptisobnosti natizeni EU.

4. Testovdni kmenii Lactobacillus rhamnosus pro tilely pouZiti v probiotikdch

Kolonie bézné stievni bakterie Lactobacillus rhamnosus izolované ze vzorkii odebranyich od riiznych lidi byly testovdny z hlediska
svych schopnosti zabrdnit bakterii Escherichia coli vdzat se na buriky tracniku clovéka. Cilem této studie bylo identifikovat kmen
s nejvétsim inhibicnim dicinkem, ktery by se mél pouzivat v novém probiotiku proti prijjmu. Studie genetického a biochemického
sloZeni kmene a funkce genti se provddi na individudlnich taxonech izolovanych z lidské mikrofléry a jako takovd se povaZuje za
vyuzivdni ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii (a spadd tudiz do oblasti piisobnosti nafizent).

Poskytujici zemé lidské mikrofldry

M4 se za to, Ze poskytujici zemé lidské mikroflory je zemé, kde byl odebrdn vzorek mikrofléry. Vyjimku pfedstavuje
piipad, kdy je vzorek mikrofléry ¢lovéku odebran ihned pii vstupu z jiné zemé, kde ma obvyklé bydlisté; pak se za
poskytujici zemi povazuje zemé bydlisté. To je ddno tim, Ze vyjma patogenni infekce se slozeni mikrofléry béhem ptimé
cesty pravdépodobné nezméni. Neptimd nebo dlouhd cesta mize vyvolat nejistotu ohledné zemé, kterd mize vykonavat
svrchovand préva (vysvétleni situaci, kdy poskytujici zemé nemize byt urCena, viz oddil 3.3 niZe).

5.Zemépisnd piisobnost a pFistup

Riizni lidé posilaji vzorky stolice laboratofi v urcité zemi EU v rdmci celosvétové studie lidské mikroflry. V laboratofi jsou jednotlivé
mikrobidlni kmeny izolovdny pro ticely vjzkumu.

Prvni clovek Zije v zemi, kde je vzorek ziskdn/odebrdn. Zemé, kde je vzorek odebrdn, se povaZuje za poskytujici zemi.

Druhd osoba piijela pfimo z jiné zemé (kde Zije) do zemé EU, kde budou kmeny analyzovdny; vzorek je odebrdn, jakmile pijede.
V tomto pripadé se za poskytujici zemi povaZuje zemé, odkud cestujici pijel.

Od druhého clovéka je dalsi vzorek odebrdn nékolik mésicii po p¥ijezdu. Jelikoz od vstupu ubéhl néjaky cas a mohlo dojit ke zméné
mikrobidlniho sloZeni, povaZuje se za poskytujici zemi zemé, kde je vzorek odebrdn.

vvvvvv

charakterizovat jednotlivé mikrobiomy z ddvodu potencidlni kontaminace. Vyzkum a vyvoj genetického nebo
biochemického slozeni mikrofléry takovych vzorkd, napf. k posouzeni Grovni rezistence vici antibiotikiim v populaci, se
povazuji za ¢innosti spadajici do oblasti ptisobnosti nafizen{ EU o piistupu a sdileni p¥inost.
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2.3.2  Tradicni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji

Tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji mohou poskytnout voditko ohledné mozného pouziti genetickych zdrojt.
Mezindrodné uznavand definice tradi¢nich znalosti neexistuje, smluvni strany Nagojského protokolu, které reguluji pfistup
k tradi¢nim znalostem souvisejicim s genetickymi zdroji, vSak mohou mit vlastni definici tradi¢nich znalosti.

K zajisténi flexibility a pravni jistoty u poskytovatelt i uZivateli definuje naf{zeni EU o piistupu a sdileni pfinost ,tradi¢ni
znalosti souvisejici s genetickymi zdroji“ jako ,tradi¢ni znalosti, které vlastni domorodé nebo mistni spolecenstvi a které
maji vyznam pro vyuzivini genetickych zdroji a jako takové jsou popsdny ve vzdjemné dohodnutych podminkdch
vztahujicich se na vyuZivani genetickych zdroji“ (¢l. 3 bod 7 nafizeni).

Aby tudiz tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji spadaly do oblasti pisobnosti nafizeni EU o piistupu a sdileni
piinosti, musi se tykat vyuZzivani téchto zdroji a musi se na né vztahovat piislusnd smluvni ujednéni.

233 VyuZivini

,Vyuzivan{ genetickych zdroji“ je v nafizeni vymezeno stejné jako v protokolu, a to jako ,provddéni vyzkumu a vyvoje
v oblasti genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdrojii, a to i pomoci biotechnologii, jak jsou definovany
v ¢lanku 2 damluvy” (€. 3 bod 5 nafizeni). Tato definice je pomérné Sirokd a zahrnuje rtizné ¢innosti, které mohou byt
relevantni pro mnoho odvétvi, aniz by byl stanoven seznam konkrétnich ¢&innosti, které jsou zahrnuty. O téchto
seznamech se béhem jedndni o Nagojském protokolu uvazovalo, nakonec viak do néj zaclenény nebyly, aby se nebranilo
zméndm v rychle se vyvijejicich znalostech a technologiich v této oblasti.

Poskytujici zemé mohly ve svych pravnich predpisech tykajicich se piistupu stanovit rizné podminky pro jednotlivé druhy
vyuzivdni a nékteré ¢innosti z jejich oblasti ptisobnosti vyjmout (viz bod 2.1.2). UZivatelé musi proto analyzovat platnd
pravidla poskytujici zemé tykajici se pristupu a posoudit, zda konkrétni ¢innosti, které vykondvaji, spadaji do oblasti
plisobnosti téchto pravidel, pficemz je tfeba mit na paméti, Ze pravé oni budou zddat o pfedchozi informovany souhlas
a sjednavat vzdjemné dohodnuté podminky. Nésledujici oddil (Vyzkum a vvoj) i piiklady ¢innosti, které jsou uvedeny nize
(oddil 2.3.3.2), maji uZivatelim pomoci zjistit, zda jejich ¢innosti spadaji do oblasti pisobnosti nafizeni. Tato otdzka je
rovnéZz hlavnim prvkem pi#lohy II tohoto dokumentu a lze se ji bliZe zabyvat v osvéd¢enych postupech tykajicich se
piistupu a sdileni piinost, které jsou vypracovany podle ¢lanku 8 nafizeni.

2.3.3.1 Vyzkum a vyvoj

Pojmy ,vyzkum a vyvoj*, které v rdmci protokolu odkazuji na vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického
slozeni genetickych zdroji, nejsou v Nagojském protokolu ani v nafizeni EU o piistupu a sdileni piinosti definoviny
a vyklad téchto pojmii by mél vychdzet z jejich bézného vyznamu v pouzitém kontextu a na zdkladé acelu nafizeni.

Definice ,vyzkumu® ve slovniku Oxford Dictionary je nasledujict: ,systematické zkoumadni a studium materidlt a zdroji za
tcelem zjisténi faktd a dosazeni novych zdvéra“.

Manudl Frascati (*) vydany OECD v roce 2002 zahrnuje do definice vyzkumu a vyvoje zdkladni i aplikovany vyzkum:
,vyzkum a experimentalni vyvoj zahrnuji tviirc{ praci provadénou na systematickém zdkladé s cilem rozsifit zdsobu
poznatkd, véetné poznatki o clovéku, kultufe a spole¢nosti, a vyuziti této zdsoby poznatkil k hledani novych moznosti
uplatnéni.

Mnoho transakci nebo ¢innosti souvisejicich s genetickymi zdroji nevykazuje Zadny prvek vyzkumu a vyvoje, do oblasti
ptisobnosti nafizeni tudiZ nespadaji.

Jelikoz pouhd vysadba a sklizefi semen ¢i jiného reprodukcniho materidlu ze strany zemédélce nezahrnuje vjzkum a vyvoj, do oblasti
plisobnosti nafizeni nespadd.

(*) Frascati Manual — Proposed Standard Practice for Surveys on Research and Experimental Development (Manudl Frascati — Navrhované
standardni postupy pro Setfen{ vyzkumu a experimentdlniho vyvoje), s. 30.
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MuzZe byt nezbytné vynalozZit dodate¢né Gsili s cilem zjistit, zda urcitd védeckd ¢innost pfedstavuje vyuZivani ve smyslu
nafizeni, a spada tudiz do jeho oblasti piisobnosti. Otdzky vyvstavaji zejména v souvislosti s ,pfedchdzejicimi“ ¢innostmi,
které obvykle nasleduji bezprostiedné po pifstupu ke genetickému zdroji. Ukolem je nezatézovat zbytecné cinnosti, které
Casto prispivaji rovnéz k zachovani biologické rozmanitosti a jako takové je tfeba je podporovat (¢l. 8 pism. a) Nagojského
protokolu), a soucasné zajistit fungovani celého systému pro piistup a sdileni p¥inost.

Vysledky zakladntho vyzkumu jsou obvykle zvefejnény a jako takové se mohou stit zdkladem pro dalsi aplikovany
vyzkum, ktery ma komercni vyznam. Vyzkumni pracovnici podilejici se na zdkladnim vyzkumu si v této fdzi nemusi byt
této skutecnosti védomi, pozdé&ji se viak miize ukdzat, Ze jejich zjisténi maji komeréni vyznam. V zévislosti na konkrétni
provadéné ¢innosti Ize zdkladni i aplikovany vyzkum povazovat za ,vyuZzivani“ ve smyslu protokolu a nafzeni. Nafizeni se
mtiZe stejné tak tykat rdznych typt védeckych instituci.

Existuji nicméné urcité pFedchdzejici ¢innosti, které souviseji s vyzkumem (nebo jsou provddény na podporu vyzkumu),
nemély by se vSak poklddat za ,vyuZzivani“ ve smyslu nafizeni — napf. sprdva a udrZovani sbirky za tielem ochrany, véetné
uchovévani zdrojti nebo kontrol kvality/fytopatologie, a ovéfeni materidlu pfi piijeti.

Je tfeba rovnéz vzit v Gvahu, Ze identifikace genetického zdroje predchdzi vyuzivini. Taxonomickd identifikace
biologického nebo genetického materidlu, na zdkladé morfologické nebo molekuldrni analyzy, véetné sekvenovani DNA,
se nepovazuje za vyuZzivani ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost, nebot nezahrnuje objevovani konkrétnich
genetickych nebo biochemickych vlastnosti (vlastnosti — viz téZ ,indikdtor niZe). Neexistuje Zadny rozdil v tom, zda
taxonomicka identifikace poukazuje na difve pojmenovany subjekt, nebo na nepojmenovanou entitu. Pokud taxonomické
studie nezkoumaji genetické vlastnosti (funkénost), nespadaji do oblasti piisobnosti nafizeni EU o piistupu a sdileni
piinost.

Podobné by ani pouhy popis genetického zdroje v rdmci vyzkumu zaloZeného na fenotypu, jako je morfologickd analyza,
nepfedstavoval vyuZzivani.

Jsou-li vSak popis nebo charakterizace genetického zdroje spojeny s vyzkumem tohoto zdroje, tj. vyzkum se zaméfuje na
objeveni nebo pfezkoumadni zvldstnich genetickych nebo biochemickych znakd, povazovaly by se za vyuzivani ve smyslu
protokolu a nafizeni (viz téZ oddil 6.1 ptilohy II a pfiklady v ném uvedené). Definice vyuZivani genetickych zdroju, tj.
provadéni vyzkumu a vyvoje tykajicich se genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdroji, se tak vztahuje na
vyzkum a vyvoj tykajici se funkce genti a dédi¢nych znakd. Urcitym ,indikdtorem” by pro uZivatele méla byt odpovéd na
otazku, zda to, co s genetickymi zdroji délaji, vytvdif novy pohled na vlastnosti genetického zdroje, které maji
(potencidlng) pifnos pro dalsi proces vyvoje produktu. Jde-li tato ¢innost nad rdmec pouhého popisu, méla by se
povazovat za vyzkum a vyvoj, a spadd tudiz do definice pojmu ,vyuZzivani“.

2.3.3.2 Piiklady cinnosti, které spadaji (nebo nespadaji) do definice pojmu ,vyuzivdni“ podle
nafizeni

Z vyse uvedenych divodd nelze poskytnout uplny seznam relevantnich cinnosti, ndsledujici piiklady vsak pomohou
objasnit ¢innosti, které piedstavuji jednoznacné piiklady vyuzivéni, a spadaji tudiZ do oblasti piisobnosti nafizeni:

— vyzkum genetického zdroje vedouci k izolaci biochemické slouceniny pouzivané jako novd latka (G¢innd nebo
nedcinnd) v kosmetickém piipravku,

— Slechtitelsky program za tGéelem ziskdni nové odriidy zaloZené na krajovych odriiddch nebo pfirozené se vyskytujicich
rostlindch,

— genetickd modifikace — vytvofeni geneticky modifikovaného Zivocicha, rostliny nebo mikroorganismu obsahujiciho gen
jiného druhu,

— wytvdfeni nebo $lechténi kvasinek lidskou ¢innosti prostfednictvim vyzkumu a vyvoje pro pouZziti ve vyrobnich procesech
(ovSem viz niZe, piiklad pouZitim biotechnologie).
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NiZe uvedené ¢innosti naopak nepfedstavuji vyuzivani ve smyslu nafizent, a proto by do jeho oblasti piisobnosti nespadaly:

— dodéavka a zpracovani piislusnych surovin za dcelem ndsledného zaclenéni do produktu, kdy jsou vlastnosti
biochemické slouceniny obsazené v genetickych zdrojich jiz zndmy, a neprovadi se tudiz zddny vyzkum a vyvoj —
naptiklad doddvka a zpracovani aloe vera, shea ofechii nebo bambuckého masla, rizového esencilniho oleje atd. za
tcelem jejich pfidéni do kosmetickych pfipravkd,

— genetické zdroje jako testovaci/referencni ndstroje: V této fazi neni materidl pfedmétem samotného vyzkumu, nybrz slouzi
pouze k potvrzeni nebo ovéfeni pozadovanych vlastnosti jinych vyvinutych nebo vyvijenych produktii. To mize
zahrnovat laboratorn{ zvifata pouzivand k testovani reakce na 1é¢ivé piipravky nebo laboratorni referen¢ni material
(véetné referen¢nich kmentl), ¢inidla a vzorky zkousek vhodnosti nebo patogend, které se pouZivaji k testovani
odolnosti odrad rostlin,

— v difvéjsi fazi vSak mohl byt u téchto genetickych zdroji provadén vyzkum a vyvoj za Gcelem jejich pfemény na (lepsi)
testovaci nebo referenéni néstroje, coz by spadalo do oblasti piisobnosti nafizeni,

— manipulace s biologickym materidlem a jeho uchovévani a popis fenotypu,

— poutziti biotechnologie zptsobem, ktery z doty¢ného genetického zdroje necini pfedmét vyzkumu a vyvoje. Napiiklad
pouziti kvasinek pfi vafeni piva, kdy se u kvasinek neprovadi Zddny vyzkum a vyvoj a v procesu vafeni piva se
pouzivaji v pivodnim stavu, se nepokldda za vyuzivani daného genetického zdroje.

2.3.4  Derivdty

Definice vyuZzivani uvedend v protokolu a nafizeni odkazuje na ,,vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického
slozeni genetickych zdrojii, a to i pomoci biotechnologii“. Biotechnologie je pak v timluvé definovédna jako ,jakdkoli
technologie, kterd vyuzivd biologické systémy, Zivé organismy nebo jejich derivaty k vyrobé nebo tpravé vyrobkd ¢i
procest pro specifické pouziti“ (€lanek 2, viz rovnéz ¢l. 2 pism. d) protokolu). Prostiednictvim pojmu ,biotechnologie” je
tudiz definice vyuzivani propojena s definici ,derivati“ v ¢l. 2 pism. e) protokolu, v ném? je objasnéno, Ze ,derivatem* se
rozumi ,pfirozené se vyskytujici biochemicka sloucenina plynouci z genetické exprese nebo metabolismu biologickych ¢i
genetickych zdroji, a to i pokud neobsahuje funkéni jednotky dédi¢nosti“. K pitkladim derivatt patii bilkoviny, lipidy,
enzymy, RNA a organické slouceniny jako flavonoidy, esencidlni oleje nebo pryskyfice z rostlin. Nékteré tyto derivaty jiz
nemusi obsahovat funkéni jednotky dédicnosti. Jelikoz se vSak odkazuje na pfirozené se vyskytujici biochemické slouceniny,
je ziejmé, Ze definice nezahrnuje materidl, jako jsou syntetické genové segmenty.

O derivéitech se zmifuje definice biotechnologie, na niz je pak uveden odkaz v definici vyuzivdni, v zdkladnich
ustanovenich protokolu v3ak neni odpovidajici odkaz uveden, ani v ustanovenich tykajicich se vyuzivéni, kterd urcuji
oblast piisobnosti. Na pFistup k derivitim se tudiz nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost vztahuje tehdy, pokud
vyuzivani zahrnuje i genetické zdroje, napt. kdyz je pfistup k derivatu zkombinovén s ptistupem ke genetickému zdroji, ze
kterého byl nebo je derivat ziskdvan, nebo kdyz jsou vyzkum a vyvoj, které maji byt v souvislosti s takovymi derivaty
provedeny, upraveny ve vzdjemné dohodnutych podminkach pfedanych uzivateli.

Jinymi slovy, aby vyzkum a vyvoj spadaly do oblasti piisobnosti nafizeni EU o ptistupu a sdileni pfinosti, musi byt patrnd
spojitost mezi derivatem a genetickym zdrojem, ze kterého byl ziskdn pro ¢innosti vyzkumu a vyvoje tykajici se derivatt.

Md se za to, Ze spojitost existuje v téchto situacich:

— Cinnosti vyzkumu a vyvoje provadéné za pouziti derivdtu tvoii soucdst vyzkumného projektu, ktery se tykd daného
genetického zdroje a zahrnuje ziskani derivatu.

— Utzivatel ziskal derivat z genetického zdroje ve vyzkumné spoluprici jako konkrétni sluzbu (napf. v rdmci smlouvy
o poskytovani sluZeb) nebo jeho ziskdnim povéfil tiet stranu.

— Derivét je ziskdn od tfeti strany a je pfeddn s pfedchozim informovanym souhlasem a vzdjemné dohodnutymi
podminkami, které se vztahuji na piislusné ¢innosti vyzkumu a vyvoje, pfi nichz se tento derivat pouZiva.
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Spojitost nenastava, pokud je derivat ziskdn od tfeti strany jako produkt dostupny na trhu a je pfedan bez podminek
pfedchoziho informovaného souhlasu a vzdjemné dohodnutych podminek, které by se vztahovaly na ¢innosti vyzkumu
a vyvoje tykajici se tohoto derivatu. Vyzkum a vyvoj, ktery pouzivd pouze derivity, s nimiZ se obchoduje a které se
ziskdvaji jako komodity (napf. produkty sklizné nebo odpadni produkty v zemédé€lstvi, lesnictvi, akvakultufe apod., véetné
olejti, melasy a skrobt, a jiné produkty rafinace, vedlejsi produkty Zivocisného pivodu, jako je mléko, hedvabi, tuk z ov¢i
vlny, véeli vosk), bez ptipojeného piedchoziho informovaného souhlasu a vzdjemné dohodnutych podminek nebo
v ptipadé, Ze nebyl uplatnén pristup ke konkrétnimu genetickému zdroji, se proto nepovazuje za piistup spadajici do
oblasti ptisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosa.

Spojitost

1. Vyrobce parfémii dovdzi celé rostliny, Cdsti rostlin nebo jejich semena (péstované nebo volné rostouci druhy) do EU (pfedchozi
informovany souhlas a vzdjemné dohodnuté podminky byly ziskdny tak, jak bylo vyZadovdno); spolecnost extrahuje a Cisti nové
silice extrakci rozpoustédlem s cilem nalézt urcité nové vonné slozky. Tékavé slouceniny jsou Cistény a identifikovdny. Vyhodnocuje
se jejich potencidl jakozto nové vonné slozky. Spojitost mezi genetickymi zdroji a derivdty existuje, jelikoZ Cinnosti vyzkumu
a vyvoje provddéné pomoci derivdtu tvori soucdst projektu, ktery se tykd genetického zdroje a zahrnuje ziskdni derivdtu. Vyzkum
silic hledajici potencidlni nové vonné slozky tudiz spadd do oblasti piisobnosti nafizeni.

2. Spolecnost A se sidlem v EU pozaduje sluzbu od spolecnosti B se sidlem mimo EU (smluvni strana Nagojského protokolu)
s cilem sklidit rostlinu a ziskat z ni konkrétni silici, kterd je pozdéji preddna spolecnosti A k dalsimu vyzkumu a vyvoji. Predchozi
informovany souhlas a vzdjemné dohodnuté podminky pro danou rostlinu byly ziskdny podle poZadavkii. Ackoli spolecnost A se
sidlem v EU neuplatriuje pfistup k samotnému genetickému zdroji, nybrz k jeho derivdtu, existuje spojitost v Cinnostech
provddénych obéma spolecnostmi, od pristupu ke genetickému zdroji a produkce derivdtu spolecnosti B k dalsim cinnostem
vyzkumu a vyvoje, které v EU vwykondvd spolecnost A. Tuto spojitost doklddd konkrétni Zddost spolecnosti A adresovand
spolecnosti B, aby vyrobila derivdt. V takovém p¥ipadé je pristup k derivdtu propojen s p¥istupem ke genetickému zdroji, ze kterého
byl ziskdn, a cinnosti vyzkumu a vyvoje provddéné spolecnosti A vyrdbéjici parfémy piedstavuji vyuZivini a spadaji do oblasti
plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni p¥inosii.

3. Vyzkumny pracovnik uplatni pfistup k izolovanému derivdtu ze sbirky v EU. Derivdt byl izolovdn z genetického zdroje,
k némuz byl uplatnén piistup po dni 12. fijna 2014 ve smluvni strané protokolu s pouZitelnymi pravnimi predpisy o pFistupu.
Sbirka md predchozi informovany souhlas a vzdjemné dohodnuté podminky zahrnujici pouziti této izolované slouceniny.
Vyzkumny pracovnik pouZivd tuto slouceninu k vyzkumu a vyvoji jako soucdst projektu, jehoz cilem je zkoumat nové prirodni
slozky s pFinosnymi vlastnostmi pro riist viasii. Spojitost existuje, jelikoZ derivdt je ziskdn ze sbirky a je preddn s predchozim
informovanym souhlasem a vzdjemné dohodnutymi podminkami, které se vztahuji na p¥islusné cinnosti vyzkumu a vyvoje, p¥i
nichz se tento derivdt pouzivd. Cinnosti vyzkumného pracovnika provddéné na slouceniné tudiz spadaji do oblasti piisobnosti
nafizeni EU o pfistupu a sdileni p¥inosii.

4. Vyzkumny pracovnik ziskd z knihovny sloucenin slouceniny izolované z mikroorganismii, k nimZ knihovna nemd predchozi
informovany souhlas a vzdjemné dohodnuté podminky (slouceniny jsou tudiz vyzkumnému pracovnikovi pieddny bez predchoziho
informovaného souhlasu a vzdjemné dohodnutjch podminek). Vyzkumny pracovnik testuje slouceniny, aby zjistil jejich potencidlni
icinnost proti Parkinsonové chorobé. Jelikoz jsou slouceniny ziskdny bez predchoziho informovaného souhlasu a vzdjemné
dohodnutych podminek, nelze stanovit Zddnou spojitost mezi slouceninami a mikroorganismy, z nichZ byly extrahovdny.
V diisledku toho testovdni a analyza sloucenin nespadaji do oblasti piisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pFinosii.

5. Spolecnost se sidlem v EU ziskd od zprostredkovatele se sidlem mimo EU SarZi pomerancové silice; tato Sarze silic je pieddna
bez predchoziho informovaného souhlasu a vzdjemné dohodnutych podminek, které by se na né vztahovaly. Spolecnost analyzuje
sloZeni silic, aby identifikovala zndmé a nové chemické struktury a urcila jejich organoleptické vlastnosti (pach, chut, texturu,).
Analytické tidaje ziskané danou spolecnosti v EU sméruji dalsi vyzkum a vyvoj k vytvofeni nové potravinové pichuti. Mezi
ziskdnim Sarze extrahovanyich silic (derivdtil) a genetickymi zdroji, z nichZ byly extrahovdny, neexistuje Zddnd spojitost: pfi ziskdni
Sarze silic neni kupujicimu preddn Zddny pFislusny predchozi informovany souhlas a vzdjemné dohodnuté podminky. PouZiti
takovych derivdtii nespadd do oblasti piisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pFinost, protoZe nelze stanovit Zddnou spojitost
a jsou zakoupeny od zprostiedkovatele jako komodita. Provedené Setfeni a chemickd analyza proto nespadaji do oblasti piisobnosti
nafizeni EU o pfistupu a sdileni p¥inosii.
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Pravni predpisy nebo regula¢ni pozadavky poskytujicich zemi tykajici se ptistupu a sdileni pfinosti se ov§em mohou
vztahovat i na derivéty, které jsou ziskdny jako komodity nebo jinym zptsobem, aniz by k nim byly pfipojeny ptredchozi
informovany souhlas a vzdjemné dohodnuté podminky. Ackoli vyuZivani takovych derivatd nespadd do oblasti plisobnosti
nafizeni EU o pfistupu a sdilen{ piinost, uZivatelé takovych derivatt by méli dodrzovat vnitrostatni pravni pfedpisy nebo
regulaéni pozadavky poskytujici zemé.

Nagojsky protokol ani nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost nedefinuji, co znamend vyraz ,pfirozené se vyskytujici”.
Urditou inspiraci lze Cerpat z naifzeni (ES) ¢. 1907/2006 (*) (nafizeni REACH), které v ¢l. 3 bodé 39 stanovi, Ze latka
,vyskytujici se v pirodé“ je ,pfirozené se vyskytujici ldtka jako takovd, nezpracovand nebo zpracovand pouze manudlng,
mechanicky nebo gravitatné, rozpusténim ve vodé, flotaci, extrakci vodou, parni destilaci nebo zahfivinim vyhradné za
tcelem odstranéni vody anebo extrahovand ze vzduchu jakymkoli postupem®. Nafizen{ REACH uznévd, Ze ne vSechny
chemické tipravy vedou ke zméné slouceniny. Nafizeni REACH v ¢l. 3 bodé 40 stanovi, Ze ,,chemicky neupravenou latkou®
se rozumi ,latka, jejiz chemicka struktura se nezménila ani poté, co prosla chemickym procesem nebo zpracovanim nebo
fyzikdlni mineralogickou pfeménou, napiiklad za tcelem odstranéni necistot“. Analogicky k definici podle nafizeni
REACH lze pfirozené se vyskytujici slouceninu povaZovat za slouceninu, jejiz chemickd struktura nebyla zménéna.
V disledku toho se sloucenina, jejiz chemicka struktura byla zménéna v rdmci ¢innosti vyzkumu a vyvoje, nepovaZuje za
pfirozené se vyskytujici, a nespadd tudiz do oblasti ptisobnosti naiizeni EU o p¥istupu a sdileni pfinosa.

Chemickd tiprava a chemicky upravené slouceniny

1. Pyretriny piedstavuji typ pesticidii pfirozené se vyskytujicich v rostlindch Pyrethrum. Spolecnost, kterd chce provést vyzkum
a vyvoj pyretrinii obsaZenych v kvétindch Pyrethrum, ziskd SarZi téchto kvétin. Pfi bézném zpracovani jsou kvétiny Pyrethrum
rozemlety a oSetfeny organickym rozpoustédlem s cilem ziskat pyrethrovy extrakt neboli insekticidni silice. Hlavnim cilem procesu
extrakce je ziskat produkt svétlé barvy s vysokou vytéznosti ticinnych litek pyretrinii. Vysledny produkt obsahuje derivdty, které
nebyly chemicky upraveny. PouZivdni derivdtii v dalsim vyzkumu a vyvoji tedy spadd do oblasti piisobnosti nafizeni EU o pfistupu
a sdileni pfinosti.

2. Spolecnost chce provést vyzkum a vyvoj pyretroidii. Pyretroidy jsou syntetické chemické insekticidy, jejichZ chemickd struktura
vznikla tdpravou chemické struktury pyretrinii a které piisobi podobnym zpiisobem jako pyretriny. JelikoZ pyretroidy nejsou
piirozené se vyskytujici ldtkou, nespadd vyzkum a vyvoj, pfi némz jsou pyretroidy pouZiviny, do oblasti piisobnosti natizeni EU
o pristupu a sdileni pfinosil.

2.3.5  Informace o genetickych zdrojich

Lze tvrdit, Ze protokol se zabyvd p¥istupem ke genetickym zdrojim a vyuzivinim genetickych zdroju jako takovych,
a neupravuje tudiz zéleZitosti tykajici se digitdlnich informac{ ziskanych z genetickych zdrojt. Disledky tohoto rozli§ovani
vSak musi smluvni strany protokolu jesté uvazit na zdkladé nejnovéjsiho technologického vyvoje. Aniz by byl dotéen
vysledek téchto tivah, lze mit za to, Ze pouzivani digitdlnich dat ziskanych ze sekvenovani gent, jeZ jsou asto uchovévana
ve vefejné dostupnych databazich, do oblasti piisobnosti natizeni o pfistupu a sdileni p¥inosti nespada.

Na pouziti nebo zvefejnéni téchto dat se mohou kazdopddné vztahovat vzdjemné dohodnuté podminky, které je nutno
dodrzet. Pfedevsim subjekty, které uplatnily pfistup ke genetickym zdrojim a ziskaji z téchto zdroji idaje o sekvenci, by
mély dodrzet podminky dohody, jez byla uzaviena, a informovat dalsi Gcastniky o pfipadnych pravech a povinnostech
spojenych se ziskanymi tidaji a tykajicich se jejich pfipadného dalstho pouziti.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych ldtek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni
Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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2.4, Osobni piisobnost: nafizeni se vztahuje na vSechny uZivatele

Povinnosti nélezité péce, jez vyplyvaji z nafizeni EU o piistupu a sdileni ptinost, se vztahuji na vSechny uZivatele
genetickych zdrojti, které spadaji do oblasti ptsobnosti nafizeni. UZivatel je v nafizeni definovéan jako ,fyzickd nebo
pravnickd osoba, kterd vyuzivd genetické zdroje nebo tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji“ (¢€l. 3 bod 4
nafizeni). Nezdlez{ na velikosti uZzivatelského subjektu nebo tcelu pouziti (komeréni ¢i nekomer¢ni). Povinnost nélezité
péce se tudiz vztahuje na jednotlivce, véetné vyzkumnych pracovniks, i na organizace, jako jsou univerzity ¢i jiné
vyzkumné organizace, jakoZ i na malé a stfedni podniky a nadndrodni spole¢nosti, které vyuzivaji genetické zdroje nebo
tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji. Jinymi slovy, subjekty, které vykondvaji ¢innosti v oblasti vyuZivani
(vyzkumni pracovnici nebo jiné organizace), musi dodrzovat povinnosti tykajici se nélezité péce, jez jsou stanoveny
v nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost, jsou-li splnény vSechny ostatni podminky, a to bez ohledu na jejich velikost ¢i
na skute¢nost, zda se jednd o ziskové ¢i neziskové subjekty.

Osoba, kterd pouze preddvad materidl, neni uZivatelem ve smyslu nafizeni. Na tuto osobu se v§ak mohou vztahovat smluvni
povinnosti sjednané pii uplatiovani piistupu k materidlu a tato osoba bude pravdépodobné muset poskytnout informace
dal$im uzivateltim, aby tito mohli splnit své povinnosti nélezité péce (viz rovnéz oddil 2.3.1.3 vy3e o genetickych zdrojich
jako obchodovanych komoditach).

Obdobné neni uzivatelem ve smyslu naf{zeni osoba nebo subjekt, ktery pouze uvadi na trh produkty, jez byly vyvinuty na
zdkladé vyuzivani genetickych zdrojti nebo souvisejicich tradi¢nich znalosti, a to bez ohledu na to, kde se vyvoj doty¢ného
produktu uskute¢nil. Na tuto osobu se vSak mohou vztahovat smluvni povinnosti sjednané pfi uplatiovani pfistupu
k materidlu nebo pfi zméné tcelu, coz se tyka zejména sdileni ptinost ().

2.5.  Zemé&pisnd oblast piisobnosti - II: nafizeni se vztahuje na vyuZivini v EU

Povinnosti vyplyvajici z nafizeni EU o pfistupu a sdileni ptinost se vztahuji na vSechny uZivatele genetickych zdroji
(spadajicich do oblasti ptisobnosti natizeni), kteti vyuzivaji genetické zdroje nebo tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi
zdroji na tizemi EU.

Vyuzivan{ genetickych zdroji mimo EU proto do oblasti ptisobnosti naiizeni nespada. Jestlize spole¢nost uvadi na trh v EU
produkt, ktery vyvinula vyuzivinim genetickych zdrojd, které (a tudiz cely proces vyzkumu a vyvoje) se uskutecnilo mimo
EU, nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinost se nepouZije.

3. POVINNOSTI UZIVATELE

3.1.  Povinnost ndleZité péce

Hlavn{ povinnosti uZivatelt podle nafizeni je postupovat ,s nalezitou péci, aby se ujistili, Ze ke genetickym zdrojum
a tradi¢nim znalostem souvisejicim s genetickymi zdroji, které vyuZzivaji, byl uplatnén pfistup v souladu s platnymi
pravnimi pfedpisy nebo regula¢nimi pozadavky na p¥istup a sdileni piinosti a Ze jsou na zakladé vzdjemné dohodnutych
podminek spravedlivé a rovnocenné sdileny piinosy, a to v souladu s veskerymi platnymi pravnimi pfedpisy nebo
regulaénimi pozadavky* (¢l. 4 odst. 1 nafizeni).

Pojem ,ndlezitd pé¢e“ ma sviij pivod v fizeni obchodni ¢innosti, kde se zpravidla uplatiiuje v souvislosti s rozhodnutimi
podnikt o slou¢eni nebo akvizicich, napfiklad pti ocefiovani aktiv a zdvazkd urcité spole¢nosti pfed rozhodnutim o jejim
nabyti (*?). Ackoliv se chdpdni tohoto pojmu muiZze v zdvislosti na kontextu, ve kterém se pouzivd, ponékud lisit, niZe
uvedené prvky Ize urcit jako spolecné a jsou opakované uvadény v prislusnych studiich a soudnich rozhodnutich:

— nélezitd péce odkazuje na dsudek a rozhodnuti, jez lze v dané situaci pfiméfené ocCekdvat od urcité osoby nebo
subjektu. Jednd se o shromazdovéni a pouZivani informaci systematickym zptsobem. Nemd zarucit urcity vysledek ani
usilovat o dokonalost, nybrz vyZzaduje svédomitost a vynaloZeni co nejvyssiho usili,

(") Tyto povinnosti by mély byt objasnény co nejlépe, napiiklad prostfednictvim smlouvy mezi uZivatelem a osobou uvadgjici produkt na
trh.

(*) V evropské vefejné politice se pojem ,ndlezitd péce” pouziva rovnéz v souvislosti se zdlezitostmi, jako je mezindrodni obchod se
dfevem (http:|[ec.europa.cufenvironment/forests/timber_regulation.htm) a ,konfliktni materidly“ (ndvrh natizeni Evropského parlamentu
a Rady, kterym se zfizuje systém Unie pro autocertifikaci zodpovédnyich dovozci cinu, tantalu, wolframu, jejich rud a zlata, které pochdzeji z oblasti
postiZenych konflikty a vysoce rizikovych oblasti, zaloZenou na ndlezité péci v ramci dodavatelského fetézce, COM(2014) 111, 5. biezna 2014).
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— ndlezitd péce jde nad rdmec pouhého piijeti pravidel a opatfeni; vyZzaduje rovnéz, aby se pozornost vénovala i jejich
uplattiovani a prosazovani. Nezkusenost a nedostatek ¢asu nepokladaji soudy za pfiméfenou obhajobu,

— nélezitou péci je tfeba pFizpusobit okolnostem — napiiklad pfi rizikovéjsich ¢innostech je zapotiebi vétsi péce a nové
znalosti nebo technologie mohou vyzadovat pfizptisobeni dfivéjsich postupt.

Konkrétné v kontextu nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinosti by dodrzeni povinnosti nalezité péce mélo zajistit, aby byly
v celém hodnotovém fetézci v Unii dostupné nezbytné informace tykajici se genetickych zdrojii. To viem uzivateldm umozni
zndt a dodrZovat préva a povinnosti spojené s genetickymi zdroji nebo tradi¢nimi znalostmi souvisejicimi s témito zdroji.

Pokud uzivatel — bez ohledu na fdzi hodnotového fetézce — pfijme pfiméfend opatfeni k ziskani, uchovévéni, pfedavani
a analyzovani informaci, splni povinnost nalezité pé¢e podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. Takto by se mél
uzivatel rovnéZ vyhnout odpovédnosti vii¢i dalsim uZzivateltim, ackoli tento aspekt natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosit
neupravuje.

Jak bylo uvedeno vyse, nélezitd péce se muze podle okolnosti lisit. V souvislosti s uplatiovdnim pravidel tykajicich se
piistupu a sdileni ptinosti nestanovi nalezitd péce u vSech uZivateld stejny typ opatfeni: vSichni uzivatelé sice musi
postupovat s nélezitou pédi, je jim vSak ponechdna urcitd flexibilita, pokud jde o pfijeti zvldstnich opatieni, kterd nejlépe
vyhovuji jejich konkrétni situaci a mozZnostem. Sdruzeni uZivateld (nebo jiné zdcastnéné strany) se mohou také
rozhodnout, Ze vypracuji odvétvové osvédcené postupy popisujici opatieni, kterd se pokladaji za nejvhodngjsi.

V rdmci své veobecné povinnosti ndlezité péce si musi byt uZivatelé védomi rovnéz toho, ze pokud se zméni zamyslené
pouziti genetického zdroje, mize byt nezbytné vyzadat si od poskytujici zemé pro toto nové pouZiti novy predchozi
informovany souhlas (nebo pozménit dfivéjsi souhlas) a sjednat vzdjemné dohodnuté podminky. Je-li geneticky zdroj
pfeddvan, mélo by se tak uskute¢nit v souladu se vzdjemné dohodnutymi podminkami, coz miize zahrnovat uzavieni
smlouvy s nabyvatelem.

Pokud uzivatel postupoval s ndlezitou péci ve vySe popsaném smyslu, zajistil tudiz pfiméfenou Groven péce, posléze se viak
ukdze, Ze konkrétni vyuZivany geneticky zdroj ziskal pfedchozi ticastnik Fetézce v poskytujici zemi nezdkonné, nepovede to
k poruseni povinnosti podle ¢l. 4 odst. 1 nafizeni ze strany uZivatele. Nebyl-li viak ptistup ke genetickému zdroji uplatnén
v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy tykajicimi se pfistupu, musi uZivatel ziskat povoleni k p¥istupu nebo obdobny
dokument a sjednat vzdjemné dohodnuté podminky, nebo vyuZzivani ukoncit, jak se vyzaduje v ¢l. 4 odst. 5 nafizeni. To
znamend, ze kromé vySe popsané povinnosti tykajici se chovdni, uklddd nafizeni rovnéz povinnost tykajici se vysledku,
je-li zfejmé, Ze bylo tfeba ziskat pfedchozi informovany souhlas a sjednat vzdjemné dohodnuté podminky (avsak nestalo
se tak).

Nekteré clenské stdty mohou zavést dodatecnd opatieni tykajici se pFistupu a sdileni pinosii, kterd jdou nad rdmec poZadavkii na
ndleZitou pédi, jez jsou stanoveny v natizeni EU o pfistupu a sdileni p¥inosti, pii jejichZ poruseni mohou byt uloZeny sankce.
Uzivatelé by méli byt o téchto opatfenich informovdni, aby se vyhnuli poruseni vnitrostdtnich pravnich predpisii, ackoliv jednali
v souladu s natizenim.

3.2.  Zjisténi pouZitelnosti nafizeni

Za t¢elem urceni, zda se na dany geneticky zdroj vztahuji povinnosti vyplyvajici z nafizeni, musi potencidlni uZzivatel zjistit,
zda doty¢ny materidl spadd do oblasti ptisobnosti protokolu a nafizeni EU o piistupu a sdileni ptinost. Toto $etfeni je
nutno provést s ndlezitou a pfiméfenou péci. Je také nutno zjistit, zda je zemé poskytujici materidl smluvni stranou
protokolu, ¢i nikoli. Seznam smluvnich stran je k dispozici na internetovych strankdch Informaéniho systému pro ptistup
a sdileni pfinosti. Je-li poskytujici zemé uvedena na tomto seznamu, je dalsim logickym krokem zjisténi, zda md platné
pravn{ pfedpisy nebo regulaéni pozadavky upravujici piistup a sdileni pfinost. To Ize ovéfit rovnéz na internetovych
strankdch Informaéniho systému pro pfistup a sdileni piinost (https://absch.cbd.int).

Podle ¢l. 14 odst. 2 Nagojského protokolu musi smluvni strany poskytnout Informaénimu systému pro piistup a sdileni
pfinost informace o pravnich, spravnich a politickych opatfenich tykajicich se pfistupu a sdileni pifnosti. To uZivatelim
a prislusnym orgdnim v jurisdikcich, v nichZ jsou genetické zdroje vyuzivany, usnadiuje ziskdni informaci o pravidlech
poskytujici zemé. Smluvni strany protokolu jsou rovnéz povinny uvédomit Informacni systém pro pristup a sdileni


https://absch.cbd.int

12.1.2021 Utedni véstnik Evropské unie C 13/21

SR

piinosti o pravnich opatfenich, kterd byla zavedena k uplatiiovani ,pilite“ protokolu tykajictho se souladu (tj. ¢lankd 15—
17). Poskytovateltm genetickych zdroji to usnadiiuje ziskdn{ informaci o opatienich k zajisténi souladu, kterd byla pfijata
v zemich uzivateld. Informacni systém pro ptistup a sdileni pfinost tak slouZi jako hlavni misto pro sdileni veskerych
informaci souvisejicich s protokolem.

Nejsou-li v Informaénim systému uvedeny zadné informace o platnych opatienich tykajicich se piistupu a sdileni p¥inost,
je viak diivod domnivat se, Ze pravni predpisy nebo regula¢ni pozadavky tykajici se pfistupu pfesto existuji, a v jinych
situacich, kdy se potencidln{ uzivatel domniva, Ze to mize byt uzitecné, je tieba se obrétit pfimo na ndrodni kontaktni
misto poskytujici zemé, které bylo uréeno podle protokolu. Je-li existence opatieni tykajicich se pfistupu potvrzena, mélo
by byt narodni kontaktn{ misto rovnéz schopno objasnit, jaké postupy jsou zapotiebi pro ziskdni pfistupu ke genetickym
zdrojim v doty¢né zemi. Jestlize navzdory pfiméfenym snahdm o ziskdni odpovédi od ndrodniho kontaktniho mista neni
odpovéd poskytnuta, musi se (potencidlni) uZivatelé sami rozhodnout, zda uplatni pfistup k doty¢nym genetickym
zdrojiim a vyuzZiji je, ¢i nikoli. Pak se md za to, Ze byly provedeny potiebné kroky k zjisténi pouzitelnosti natizeni EU
o pfistupu a sdilen{ p¥inosti.

Je-li nésledné zjisténo, Ze nafizeni je pouzitelné na genetické zdroje, o nichz se pfedtim usuzovalo, Ze do jeho oblasti
pusobnosti nespadaji, a je-li zfejmé, Ze ptistup ke genetickym zdrojim nebyl uplatnén v souladu s platnymi pravnimi
piedpisy tykajicimi se piistupu, musi uZivatel ziskat povoleni k pfistupu nebo obdobny dokument a sjednat vzdjemné
dohodnuté podminky, nebo vyuzivani ukoncit. Proto se doporucuje vynaloZit pfi zjistovani existence platnych pravnich
pledpisti tykajicich se piistupu co nevys$si usili. V nékterych piipadech se mize uzivatel domnivat, Ze je vhodné
podniknout dal$i kroky navic k vyse popsanym krokiim. Toto (dodate¢né) Gsili pomuiZe zajistit, aby byly genetické zdroje
bezpe¢né pouzity dile v hodnotovém fetézci, a zvysi to jejich hodnotu, jelikoz ndsledni uZivatelé pravdépodobné
uptednostni vyuzivani genetickych zdrojd, u nichz byla pouzitelnost nafizeni EU o ptistupu a sdileni pfinosti dakladné
ovéfena.

Neni nutné ziskat od pifslusnych orgdnd certifikity nebo pisemné potvrzeni pro genetické zdroje, které do oblasti
plisobnosti nafizeni nespadaji (s nejvétsi pravdépodobnosti z ¢asovych divodt). Ovéfeny ditkaz o tom, Ze doty¢né
genetické zdroje nespadaji do oblasti ptsobnosti nafizeni, se nebude vyZadovat zejména tehdy, provadéji-li orgny
kontroly tykajici se dodrzovani pravidel uZzivateli Béhem téchto kontrol vSak mohou piislusné orgdny na zdkladé
ustanoveni spravnich predpist ¢lenskych stitd pozadat o zdivodnéni a vysvétleni toho, pro¢ se u uréitého materidlu
usuzuje, Ze do oblasti plsobnosti nafizeni nespadd. Doporucuje se proto uchovavat dikazy a doklady o takovémto
zdtivodnéni a vysvétleni.

3.3.  Kdyz nelze ur¢it poskytujici zemi

V nékterych piipadech nelze poskytujici zemi urcit ani po vynaloZeni co nejvyssiho usili (jak je vysvétleno vyse v oddile
3.2). K piikladim, kdy tato situace miiZe nastat, patii i) pfipad, kdy orgdny provadgjici predpisy CITES (**) zabavi genetické
zdroje, a ackoli region, ze kterého geneticky zdroj pochdzel, urcit Ize, pfesnou zemi pivodu urcit nelze; ii) ve sbirkdch
uchovavané genetické zdroje, které se do EU piavodné dostaly nezdmérné jako patogen na cestujicim nebo $kodlivy
organismus na komoditdch nebo stejnymi cestami jako nepatogenni organismy, a nelze urcit, zda byly ziskdny v zemi,
odkud cestujici nebo komodity pfijeli, nebo béhem predant; iii) pfidruzené organismy na vzorcich ve sbirce, jejichZ pavod
nelze zjistit; iv) genetické zdroje koupené jako komodity, napt. pfes internet, bez uvedeni pavodu. Pokud zemi, odkud
genetické zdroje pochdzely, nelze urcit, neexistuje zddny zptsob, jak zjistit, zda se na né vztahuje né&jaky vnitrostdtni
pravni nebo regula¢ni pfedpis. Jelikoz nafizeni EU o piistupu a sdileni pfinosti nezakazuje vyuzivani genetickych zdroji
nezndmého puvodu, vyuZivani za téchto okolnosti miZe probihat. Avsak podobné jako v situaci, kdy zjistuje pouzZitelnost
nafizeni (oddil 3.2), si uZivatel musi byt védom toho, Ze pokud se objevi nové informace, diky nimz lze urcit poskytujici
zemi vyuZzivanych genetickych zdrojti, pak je nutné dodrzovat ustanoveni ¢l. 4 odst. 5. Stejné tak mohou pfislusné organy
(na zakladé ustanoveni spravnich ptedpisti ¢lenskych statli) béhem kontrol pozadat o zdivodnéni a vysvétleni toho, pro¢
se u urcitého materidlu usuzuje, Ze do oblasti piisobnosti natizeni nespadd. Doporucuje se proto uchovéavat dikazy
a doklady o takovémto zdivodnéni a vysvétleni.

(*) Umluva o mezindrodnim obchodu ohrozenymi druhy volné Zijicich Zivocichii a plané rostoucich rostlin (CITES) je mezindrodni
dohoda, jejimz cilem je zajistit, aby mezinarodni obchod s volné Zijicimi Zivocichy a plané rostoucimi rostlinami neohrozoval jejich
prezitl. CITES funguje tak, Ze mezindrodni obchod s exempldfi vybranych druhii podrobuje ur¢itym kontrolim. Veskery dovoz,
vyvoz, zpétny vyvoz a zavleCeni druhdi, na které se vztahuje dmluva, musi byt povolen prostfednictvim licenéntho systému
stanoveného vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy smluvnich stran (ddle jen pfedpisy CITES) (www.cites.org).
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3.4.  Plnéni dkoli vyplyvajicich z pravnich pfedpisit

Razné vefejné organizace v clenskych stitech EU maji od vlddy za tikol provddét vyzkumné ¢innosti na zdkladé prava nebo
predpistl, zejména sledovat bezpecnost potravin, lidské zdravi, zdravi zvifat a rostlin nebo kvalitu produkti. V zdvislosti na
provadénych ¢innostech takové prace mohou spadat do oblasti piisobnosti nafizeni EU o piistupu a sdileni pfinost.

Skute¢nost, Ze se ¢innosti provadéji v ndvaznosti na Zadosti vlady a na zdkladé zdkonem vymezeného manditu dotéené
instituce, neurcuje, zda tyto ¢innosti spadaji do oblasti ptisobnosti natizeni EU o piistupu a sdileni piinost: ¢i nikoli. To,
zda dand ¢innost do jeho oblasti ptsobnosti spadd, uréuje povaha vyzkumu a vyvoje. Pokud ¢innosti zahrnuji pouze
provddéni identifikac¢nich zkousek nebo kontroly kvality produktu vyzkumu, komodity nebo neidentifikovaného
organismu poskytnutého tfeti stranou, nespadaji tyto ¢innosti do oblasti piisobnosti nafizeni EU o pFistupu a sdileni
piinost. Pokud vak tyto ¢innosti zahrnuji vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni dotéenych
genetickych zdroji, jednd se o vyuzivani genetickych zdrojd, a Cinnosti spadaji do oblasti pisobnosti nafizeni EU
o pfistupu a sdilen{ p¥inosti.

3.5.  Prokdzini ndlezité péce, pokud se zjisti, Ze nafizeni je pouZitelné

Za tcelem prokdzani splnéni povinnosti nalezité péce vyzaduje ustanoveni ¢l. 4 odst. 3 nafizeni, aby uZivatelé ziskali,
uchovavali a pfedali dal$im uZivateldm urcité informace. Existuji dva zptisoby prokdzani nélezité péce podle ¢l. 4 odst. 3.

Za prvé, ndlezitou péci Ize prokdzat odkazem na mezindrodné uzndvany certifikdt o shodg, ktery byl vyddn pro doty¢ného
uzivatele, nebo ktery mtiZe uZivatel vyuzit, jelikoZ se tento certifikdt vztahuje na konkrétni vyuZzivani (viz ¢l. 4 odst. 3 pism.
a) nafizeni) (*). Smluvni strany Nagojského protokolu, které reguluji piistup ke svym genetickym zdrojim, maji povinnost
vydat povoleni k ptistupu nebo obdobny dokument jako doklad o rozhodnuti o udéleni pfedchoziho informovaného
souhlasu nebo sjedndni vzdjemné dohodnutych podminek, a pokud o ném uvédomi Informacni systém pro piistup
a sdileni pfnostl, stava se toto povoleni mezindrodné uzndvanym certifikitem o shod€. Vnitrostdtni povoleni k p¥istupu
udélené smluvn{ stranou protokolu se tudiz stavd mezindrodné uzndvanym certifikdtem, pokud o ném tato smluvni strana
uvédomila Informacni systém pro pristup a sdileni pfinosi (viz ¢l. 17 odst. 2 protokolu). Odkaz na mezindrodné uznavany
certifikdt o shodé musi byt ptipadné doplnén rovnéz informacemi o obsahu vzdjemné dohodnutych podminek, které maji
vyznam pro ndsledné uZivatele.

Neni-li mezindrodné uzndvany certifikit o shodé k dispozici, musi uzivatelé ziskat informace a p¥islusné dokumenty
uvedené v ¢l. 4 odst. 3 pism. b) nafizeni. Jednd se o tyto informace:

— datum a misto piistupu ke genetickym zdrojim (nebo souvisejicim tradi¢nim znalostem),
— popis genetickych zdroji (nebo souvisejicich tradi¢nich znalosti),
— zdroje, ze kterych byly genetické zdroje (nebo souvisejici tradi¢ni znalosti) pfimo ziskany,

— existence nebo neexistence prv a povinnosti tykajicich se pfistupu a sdileni pfinost (v€etné prav a povinnosti tykajicich
se naslednych aplikaci a uvedeni na trh),

— povoleni k pfistupu v pfislusnych pFipadech,

— vzdjemné dohodnuté podminky, v piislusnych piipadech.

Uzivatelé musi informace, které maji k dispozici, analyzovat a musi byt pfesvédceni o tom, Ze spliuji pravni pozadavky
platné v poskytujici zemi. Uzivatelé, kteff nemaji dostatecné informace, nebo maji pochybnosti ohledné zédkonnosti

piistupu nebo vyuzivani, musi ziskat chybéjici informace, nebo vyuzivani ukoncit (¢l. 4 odst. 5 nafizeni). Situace, kdy
nelze ur¢it poskytujici zemi, a pouZivéni tudiz nemusi byt ukonéeno, viz oddil 3.3.

Uzivatelé jsou povinni uchovévat informace, které maji vyznam pro pfistup a sdileni piinosti, po dobu dvaceti let po
skonceni obdobi vyuzivani (¢l. 4 odst. 6 nafizeni).

(* Mezindrodn¢ uzndvany certifikit o shodé¢ mize byt vydan pro konkrétniho uZivatele, nebo jej lze pouzit obecnéji, v zdvislosti na
pravnich a spravnich postupech v poskytujici zemi a dohodnutych podminkach.
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3.5.1  Povinnosti vyzkumnych instituci a zaméstnanych vyzkumnych pracovnikii

Jelikoz by vyzkumny pracovnik neprovadél dané ¢innosti, pokud by v dané organizaci nebyl zaméstndn, md vedeni
organizace (vyzkumné instituce, univerzity atd.), k niZ vyzkumny pracovnik nebo student néleZeji, povinnosti jako
zaméstnavatel nebo organizace poskytujici odbornou piipravu a dohled nad ¢innostmi provddénymi jejimi zaméstnanci
nebo v jejich prostordch a lIze jej za urcitych okolnosti povazovat za uZivatele. Pokud ¢innosti vyzkumu a vyvoje
provadéné jejimi zaméstnanci nebo v jejich prostorach spadaji do oblasti psobnosti natizeni EU o piistupu a sdileni
pfinost, musi vyzkumni pracovnici téZ zajistit soulad s natizenim EU o pfistupu a sdileni pfinost. Je tudiz dulezité, aby
vedeni takové organizace jasné definovalo odpovédnost tykajici se povinnosti néleZité péce v organizaci. Organizace by
méla zvazit zavedeni internich pravidel tykajicich se povinnosti v souvislosti s vyuZivinim genetickych zdroji a méla by
mit zavedeny jasné postupy a zasady. Vedeni organizace také miZe svym zaméstnancm dat pokyny ohledné toho, kdo se
v organizaci mize zapojit do ziskdvani povoleni (pfedchozi informaéni souhlas) nebo do vyjednavani smlouvy (vzdjemné
dohodnuté podminky) a za jakych podminek a zda podpis pfedchoziho informovaného souhlasu a vzdjemné
dohodnutych podminek vyZzaduje souhlas vedeni organizace.

Pozadavky podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti se netykaji pouze ¢innosti vyzkumu a vyvoje, které vykonavaji
zaméstnanci organizace, ale i hostujicich védct a studentti, ktef{ mohou za tGcelem vyzkumu pfivézt genetické zdroje
ciztho plvodu, Casto ze své domovské zemé, a provadét v dané organizaci vyzkum a vyvoj. Organizaci se proto
doporucuje uzaviit s hostujici osobou formdlni dohodu, kterd stanovi, i) kdo odpovida za zajisténi postupu s ndleZitou
péci v souvislosti s vyuzivanym materialem; ii) kdo odpovida za pfedlozeni prohldseni o néleZité péci, je-li vyzadovéno.

3.5.2  Povinnosti Zadatelii o sluzby a poskytovateli sluZeb

Je béZnou praxi, Ze ¢innosti vyzkumu a vyvoje provadéji subdodavatelé, vyrobci na zakdzku nebo poskytovatelé sluzeb
(déle jsou spolecné oznacovdni jako ,poskytovatelé sluzeb®). Mezi jinymi poskytuje v tomto ohledu specializované sluzby
mnoho univerzit a malych a stfednich podnikd. Tyto sluzby mohou zahrnovat napfiklad urceni sekvence DNA a bilkovin,
syntézu DNA nebo bilkovin a identifikaci bioaktivnich sloucenin a extrakéni metody. I kdyZ tito poskytovatelé sluzeb
mohou provadét ¢innosti, které by je podle nafizeni EU o piistupu a sdileni ptinosti obvykle kvalifikovaly jako uZivatele,
za urcitych podminek by povinnosti nélezité pé¢e mohly spocivat na subjektu, ktery praci zadava subdodavateli (déle jen
,Zadatel o sluzby*). V tomto ohledu se Ize odvolat na nafizeni EU o ochrané osobnich udaj, kterd pouzivaji pojem spravce
tdajt a zpracovatel idajti, kde spravce tidaji nadale ptebird veskeré zdkonné povinnosti tykajici se ochrany osobnich tdaji,
pokud jde o tidaje zpracovdvané poskytovatelem sluzeb.

Poskytovatelé sluzeb se proto nepovazuji za uZivatele ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti na zdkladé
¢innosti, které provadéji na zadost Zadatele o sluzby a které potencidlné spadaji do oblasti pusobnosti nafizeni EU
o piistupu a sdileni p¥inosti, pokud jsou splnény ndsledujici podminky a zdroveil jsou vyslovné stanoveny ve smlouvé
o poskytovani sluzeb:

i. poskytovatel sluzeb maze provadét pouze ¢innosti uvedené a konkrétné popsané ve smlouvé o poskytovani sluzeb
a neni mu udéleno pravo provadét zadné dal3i cinnosti vyzkumu a vyvoje nebo zuzitkovani na poskytovanych
genetickych zdrojich nebo vysledcich ziskanych poskytovanim sluzeb podle dohody o poskytovéni sluzeb;

ii. na konci obdobi platnosti smlouvy o poskytovani sluzeb md poskytovatel sluzeb povinnost vratit nebo znicit veskery
materidl a veskeré informace tykajici se vyzkumu a vyvoje. Pokud se kopie uchovévé pro tcely archivace, bude o tom
informovén subjekt zaddvajici subdodavatelské sluzby;

iii. na zadkladé smlouvy o poskytovani sluzeb nejsou poskytovateli sluzeb pfizndna Zadnd prdva na genetické zdroje ani
z4dna vlastnickd prdva souvisejici s vysledky ziskanymi poskytovanim sluzeb;

iv. poskytovatel sluzeb nemd pravo pfeddvat materidl nebo informace zddné tfeti strané nebo jiné zemi a ma povinnost
zachovévat divérnost viech informaci pfijatych a vytvofenych na zdkladé smlouvy o poskytovani sluzeb (nemd ani
pravo na zvefejnéni) a

v. Zadatel o sluzby je povinen plnit vSechny povinnosti podle nafizeni EU o piistupu a sdileni pfinost souvisejici
s materidlem poskytovanym poskytovateli sluzeb.

Jsou-li tyto podminky splnény, povazuje se za uzivatele ve smyslu nafizeni EU o piistupu a sdileni pfinosti Zadatel o sluzby.
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Poskytovatel sluzeb obdrzi zpravidla poplatek za sluzbu, ktery nemd byt chdpan jako ,grant“ ve smyslu provadéciho
nafizeni.

— Spolecnost se sidlem v EU dovdZi genetické zdroje piimo z poskytujici zemé. Tato spolechost preddvd genetické zdroje
poskytovateli sluZeb se sidlem v EU nebo jinde. Poskytovatel sluZeb je jménem spolecnosti pozdddn, aby pro ni identifikoval nové
bioaktivni slouceniny. Poskytovatel sluzeb provddi extrakci nebo hledd aktivni extrakty ¢i pfirozené se vyskytujici slouceniny.
Zadatel o sluzby specifikuje zadané tikoly a ponechdvd si veskerd prdva na materidl a jeho produkty. V tomto piipadé
poskytovatel sluzeb jednd jménem Zadatele o sluzby a genetické zdroje nebo vysledky cinnosti vyzkumu a vyvoje nevlastni ani na
né nemd Zddnd prdva. Dohodnou-li se poskytovatel sluZeb a Zadatel o sluzby, Ze povinnosti ndlezité péce ziistanou Zadateli
o sluzby, mélo by byt v podminkdch smluvniho vztahu mezi nimi vyslovné uvedeno, Ze pravnickou osobou, kterd plni povinnosti
ndleZité péce, je Zadatel o sluzby. V pfipadé, Ze takovd dohoda neexistuje, predstavuji cinnosti poskytovatele sluZeb vyuzivini ve
smyslu natizeni EU o piistupu a sdileni pfinosii, a poskytovatel sluzeb, md-li sidlo v EU, musi splnit povinnosti ndleZité péce
podle natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

— Md-li poskytovatel sluzeb sidlo mimo EU, mél by Zadatel o sluzby pfesto zajistit, aby byl ve smlouvé o poskytovdni sluzeb
upraven soulad s nafizenim, a jsou-li splnény vyse uvedené podminky v bodech i) azZ iv), mél by p¥ijmout poZadavky ndleZité péce
v EU. Na poskytovatele sluZeb se vztahuji pravni predpisy o p¥istupu a sdileni p¥inosii zemé, v niz md sidlo.

— Md-li poskytovatel sluZeb sidlo v EU a Zadatel o sluzby md sidlo mimo EU, povaZuje se prdce poskytovatele sluZeb za cinnost
nespadajici do oblasti piisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni ptinosii, pokud jsou splnény podminky uvedené v bodech i) az
iv) vyse.

3.6.  Ziskdani genetickych zdroji od domorodych a mistnich spolecenstvi

Jsou-li genetické zdroje — a zejména tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji — ziskdny od domorodych a mistnich
spolecenstvi, je osvédCenym postupem zohlednit ndzory a postoj spolecenstvi, kterd genetické zdroje nebo tradi¢ni
znalosti souvisejici s genetickymi zdroji vlastni, a vyjadfit je ve vzdjemné dohodnutych podminkach, i v pfipadé, Ze to
vnitrostatni pravni predpisy nevyzaduji.

3.7.  Ziskani genetickych zdrojii z registrovanych sbirek

Jsou-li genetické zdroje ziskdny ze sbirky, kterd je (zcela nebo ¢dstecné) registrovand podle ¢lanku 5 nafizeni, md se za to, Ze
uzivatel postupoval s ndlezitou péci pi ziskdvani informaci, pokud jde o zdroje z (p¥islusné, registrované ¢dsti) této sbirky.
Jinymi slovy, je-li material ziskdn ze sbirky, kterd ma zaregistrovanu pouze ¢ast svych vzorkd, plati predpoklad tykajici se
nalezité péce s ohledem na ziskdni informaci pouze tehdy, byly-li genetické zdroje ziskdny z registrované &asti. Sbirce se
doporucuje, aby uchovala vSechny genetické zdroje, u nichz nelze uréit poskytujici zemi, oddélené v neregistrované ¢dsti
a pouzila libovolny vhodny systém uchovdvani nebo oznacovdni, protoze distribuce takového materidlu by nebyla
v souladu s podminkami stanovenymi v ¢l. 5 odst. 3 pism. b) nafizeni EU o pfistupu a sdileni p¥inost.

Predpoklad, Ze uZivatel postupoval s nalezitou péci, pokud jde o ziskdni informaci, znamend, Ze se neocekdva, Ze uZivatel
bude pozadovat (,ziskd“) informace uvedené v ¢l. 4 odst. 3 nafizeni. Povinnost poskytnout genetické zdroje spolu se viemi
piislusnymi informacemi md drzitel registrované sbirky. Povinnost uchovévat a pfedat tyto informace v§ak md uzivatel.
Stejné tak md i povinnost u¢init prohldseni podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni, pokud o to ¢lenské stity a Komise pozadaji, nebo
podle ¢l. 7 odst. 2 nafizeni (viz nize oddil 4). V tomto piipadé je nutno prohldseni ucinit s pouzitim informaci, které
poskytla sbirka.

Uzivatelé si musi byt i v tomto pfipadé (viz oddil 3.1) védomi toho, Ze pokud se zméni zamyslené pouziti, mize byt
nezbytné vyzadat si od poskytujici zemé pro nové pouziti novy nebo aktualizovany pfedchozi informovany souhlas
a sjednat vzdjemné dohodnuté podminky, pokud se pfedchozi informovany souhlas a vzdjemné dohodnuté podminky, jez
ziskala a vyuzivala registrovand sbirka, na toto pouZiti nevztahuji.

4, RUZNE UDALOSTI VYZADUJICI PROHLASENI O NALEZITE PECT

V nafizeni EU o piistupu a sdileni piinost jsou stanoveny dva ,kontrolni body*, kdy musi uzivatelé genetickych zdroji
predlozit prohldseni o nélezité péci. U obou kontrolnich bod je obsah pozadovaného prohldseni upfesnén v piilohdch
provadéciho natizeni (nafizen{ (EU) 2015/1866).
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41.  Prohldseni o ndleZzité péci ve fizi financovéani vyzkumu

Prvni kontrolni bod (vymezeny v ¢l. 7 odst. 1 nafizeni) se tykd fize vyzkumu, kdy je na vyzkumny projekt zahrnujici
vyuzivani genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji poskytnuto externi financovani ve
formé grantu (**). Nafizen{ EU o pfistupu a sdileni p¥inost nerozli§uje mezi vefejnym a soukromym financovanim. Na oba
typy financovani vyzkumu se vztahuje povinnost u¢init prohldseni o nalezité péci, jak je stanoveno v ¢l. 7 odst. 1.

Znéni ustanoveni ¢l. 7 odst. 1 nafizeni objasiiuje, Ze si toto prohldseni musi vyzadat ¢lenské stity a Komise. JelikozZ se tyto
zadosti musi vztahovat i na soukromé financovéni, které nenf orgdny vefejné spravy kontrolovano, predpokladd mnoho
¢lenskych statt zavedenti této povinnosti prostfednictvim pravnich nebo spravnich opatfeni na vnitrostatni tirovni, a nikoli
nutné prostrednictvim zadosti uréenych jednotlivym piijemctim financovani.

Provadéci nafizeni v ¢l. 5 odst. 2 objasniuje lhiitu pro podani takovéhoto prohldseni. Prohldseni musi byt u¢inéno po
obdrzeni prvni platby v rdmci financovini a po ziskdni vSech genetickych zdrojii a tradi¢nich znalosti souvisejicich
s genetickymi zdroji, jeZ jsou ve financovaném projektu vyuzivany, avsak nejpozdéji v dobé poddni zdvére¢né zprivy
(nebo pokud takovad zprdva neexistuje, na konci projektu). Vnitrostdtni orgdny ¢lenskych stdti mohou v rdmci lhity
stanovené v provddécim nafizeni nacasovani ddle upfesnit. To lze i v tomto pfipadé ucinit v rdmci individualnich zddosti,
nebo prostiednictvim obecnych pravnich/spravnich pfedpisti.

Kdy je Zadost o grant poddna, nebo kdy je grant ziskdn, neni podstatné, pokud jde o to, zda je tfeba si vyZadat a ucinit
prohldSen{ o ndlezité péci. Jedingm urcujicim faktorem je okamzik pfistupu ke genetickym zdrojim (nebo tradi¢nim
znalostem souvisejicim s genetickymi zdroji).

4.2.  Prohldseni o nilezité péci ve fazi konecného vyvoje produktu

Druhym kontrolnim bodem, kdy musi uZivatelé piedlozit prohldseni o ndlezité péci, je fize konecného vyvoje produktu,
ktery je vyvijen vyuzivinim genetickych zdrojii nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji. Provadéci
nafizeni (cldnek 6) odkazuje na pét riznych ptipadd, objasiiuje viak rovnéz, Ze prohldseni je nutno ucinit pouze jednou,
a to tehdy, nastane-li prvnif udélost (tj. udalost, k niz dojde nejdrive).

K témto udalostem patii:

(a) je zdddno o povoleni ¢i schvéleni uvedeni produktu vyvinutého vyuzivinim genetickych zdroju a tradi¢nich znalosti
souvisejicich s genetickymi zdroji na trh;

(b) je u¢inéno ozndmeni poZadované pred prvnim uvedenim vyrobku vyvinutého vyuZivinim genetickych zdroji
a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji na trh Unie;

(c) prvni uvedeni produktu vyvinutého vyuzivinim genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi
zdroji, pro které se nepozaduje povolent, schvélen{ ani ozndmeni, na trh Unie;

(d) vysledek vyuzivani je proddn nebo jakymkoli jinym zptisobem pfeddn fyzické nebo pravnické osobé v Unii, aby tato
osoba mohla provadét nékterou z ¢innosti uvedenych v pismenech a), b) a c);

(e) vyuzivani v Unii skon¢ilo a jeho vystup je proddn nebo jakymkoli jinym zptsobem piedan fyzické nebo pravnické
osobé mimo Unii.

Prvni tii z téchto uddlosti se tykaji pfipadd, kdy uZivatelé vyvinuli produkt a zamysleji jej uvést na trh v EU. V této
souvislosti mohou pozadat o schvéleni nebo povoleni k uvedeni produktu vyvinutého vyuzivinim genetickych zdrojii na
trh, nebo mohou u¢init ozndmeni pozadované pied prvnim uvedenim takovéhoto produktu na trh, nebo mohou jen uvést
produkt na trh, pokud se pro doty¢ny produkt schvaleni, povoleni ani ozndmeni nepozaduje.

(**) Podle ¢l. 5 odst. 5 provddéciho nafizen se financovanim vyzkumu — v souvislosti s pfedlozenim prohldseni o ndlezité péci v prvnim
kontrolnim bodé — rozumi ,jakékoli finan¢ni p¥ispévky poskytnuté prostiednictvim grantu na provedeni vyzkumu bez ohledu na to,
zda pochdzeji z komer¢nich nebo nekomer¢nich zdrojii“. Nezahrnuje vnitini rozpoctové zdroje soukromych nebo vefejnych subjekt.
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Posledni dvé udélosti v pismenech d) a e) nesouviseji pfimo s uvddénim produktu na trh (nebo se zdmérem tak ucinit) ze
strany uZzivatele, nybrz se zabyvaji jinymi relevantnimi situacemi. Konkrétné podle scéndie v pismenu d) uzivatel predava
nebo prodévd vysledek vyuzivani jiné osobé (fyzické nebo pravnické) v Unii a tato osoba zamysli uvést produkt na trh v EU.
JelikozZ se tato osoba nepodili na vyuZzivani (vyzkumu a vyvoji), nybrz bude produkt pouze vyrdbét nebo jej uvadét na trh,
nespadaji ¢innosti této osoby do oblasti piisobnosti nafizen, jak je objasnéno vyse v oddile 2.4. Je proto na poslednim
uzivateli v hodnotovém fetézci (jak je definovan v nafizeni), aby ucinil prohldSeni o ndlezité péci.

Definice pojmu ,vysledek vyuzivani“ (viz ¢l. 6 odst. 3 provadéciho nafizeni) objasiiuje, Ze uZivatel ma povinnost ucinit
prohldSen{ o ndlezité péci pro vysledek vyuzivani pouze tehdy, pokud dal$i osoba v hodnotovém fetézci mize vyrabét
produkt zaloZeny na vysledku vyuZzivini a nedochdzi k dalsimu vyuzivini (vyzkumu a vyvoji). Jednotlivi Gcastnici
hodnotového fetézce musi piipadné vzdjemné komunikovat, aby zjistili, kde je poslednim uZivatelem v hodnotovém
fetézci. Tato komunikace mize byt nezbytnd rovnéz v piipadech, kdy dojde ke zméné Géelu, napiiklad ndsledny subjekt
zméni plany a nakonec se rozhodne ¢innosti v oblasti vyuzivdni neprovadét, nybrz uvede na trh produkt obsahujici
doty¢né genetické zdroje (napf. Sampon). V tomto ptipadé musi prohldseni o nélezité péci podat pfedchozi subjekt.

Situaci uvedenou v pismenu e) je situace, kdy vyuzivani v EU skoncilo. Tento scénaf se lis od scénédie uvedeného v pismenu
d) aje obecnéjsi. Ve scéndfi podle pismene e) miZe vystup vyuzivini umoznit vyrobu produktu bez dalsiho vyuzivani, nebo
muze byt vystup pfedmétem dalstho vyzkumu a vyvoje, ktery se vak uskute¢iiuje mimo EU. Pojem ,vystup vyuZivani“ je
tudiZ $ir8i nez ,vysledek vyuzivani“.

— Vysledek vyuzivani: Francouzskd spolecnost ziskd povoleni k pfistupu za iicelem vyuZivdni rostlin z asijské zemé (kterd je
smluvni stranou protokolu a zavedla platnd opatteni tykajici se pFistupu). Provddi se vyzkum ziskanych vzorkii. Tento vyzkum je
iispésny a spolecnost urci novou tcinnou ldtku ziskanou z rostlin. Materidl je poté preddn spoletné se vSemi prislusnymi
informacemi stanovenymi v cl. 4 odst. 3 natizeni némecké spolecnosti, kde se uskutecni dalsi vyvoj dotycného produktu. Némeckd
spolecnost uzave licencni smlouvu s belgickou spolecnosti. Tento pievod technologii nevyZaduje zddny dalsi vyzkum a vyvoj. Pred
prvnim uvedenim produktu na trh v EU udini belgickd spolecnost ozndment, jak se vyZaduje v pravnich predpisech EU. JelikoZ vSak
belgickd spolecnost neprovddi Zddny vyzkum a vyvoj, neni tudiz uZivatelem ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdilent p¥inost, je
na némecké spolecnosti, aby podala prohldseni o ndleZité péci, a to v kontrolnim bod¢ ,fdze konecného vyvoje produktu®. V daném
pripadé bylo této faze dosazeno v okamziku, kdy byl vysledek vyuZivini proddn nebo preveden fyzické nebo prdvnické osobé v EU
(t]. belgické spolecnosti) za iicelem uvedeni produktu na trh v Unii (¢l. 6 odst. 2 pism. d) provddéciho nafizeni).

— Vystup vyuzivéani: Spanélskd spolecnost ziskd povoleni k piistupu za ticelem vyuZivdni rostlin z jihoamerické zemé (kterd je
smluvni stranou protokolu a zavedla platnd opatteni tykajici se pFistupu). Provddi se vyzkum ziskanych vzorkii. Tento vyzkum je
iispésny a spolecnost urci novou tcinnou ldtku ziskanou z rostlin. Materidl je poté preddn spoletné se vSemi prislusnymi
informacemi stanovenymi v ¢l. 4 odst. 3 nafizeni nizozemské spolecnosti, kde se uskutecni dalsi vyvoj dotycného produktu.
Nizozemskd spolecnost se rozhodne ve vyvoji produktu nepokracovat, nybrz vystup svych cinnosti prodd spolecnosti z USA, kterd
piipadné zamysli provést dalsi vyzkum a vyvoj. Nizozemskd spolecnost ucini prohldSeni o ndleZité péci v kontrolnim bodé fdze
konecného vyvoje produktu®. V daném pripadé bylo této faze dosazeno v okamziku, kdy vyuZivini v Unii skonilo a jeho vystup je
proddn nebo preveden fyzické nebo prdvnické osobé mimo EU (tj. spolecnosti z USA) — bez ohledu na budouci cinnosti
vykondvané touto spolecnosti mimo EU (cl. 6 odst. 2 pism. e) provddéciho nafizeni).

Preddni mezi subjekty téZe spolecnosti se nepoklddd za preddni ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. d) a €) provddéciho nafizeni,
ucinéni prohldseni o nalezité péci se proto nevyzaduje.

Za prodej nebo pfedani vysledku nebo vystupu vyuzivani ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. d) nebo e) provadéciho nafizeni se
nepovazuje ani zvefejnéni védeckych studif, neni tudiz nutné ucinit prohldseni o nélezité péci. Maze vak platit vSeobecnd
povinnost nalezité péce, jsou-li splnény vSechny podminky pro pouZitelnost nafizeni. V tomto piipadé se povinnost
tykajici se ziskdni, uchovavani a pfedani piislusnych informaci dal$im tcastnikiim vztahuje na autora nebo autory védecké
studie.
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5, VYBRANE ODVETVOVE ZALEZITOSTI

Ackoli pro fadu réiznych odvétvi jsou zapotiebi cilené a komplexni pokyny k vyuZzivan{ genetickych zdroju, nékterd z nich
se potykaji se zvldstnimi otdzkami, které Gzce souviseji s oblasti pisobnosti nafizeni. Tento oddil se zabyvd nékolika
takovymito zdleZitostmi.

5.1. Zdravi

Patogenni organismy, které ptedstavuji hrozbu pro zdravi lidi, zvifat nebo rostlin, obecné spadaji do oblasti piisobnosti
nafizeni, jelikoZ se na né vztahuje Nagojsky protokol. Na urcité patogenni organismy se vSak mohou vztahovat rovnéz
zvlastni néstroje upravujici piistup a sdileni pfinosti ve smyslu ¢l. 4 odst. 4 Nagojského protokolu. Materidl, na néjz se
vztahuji specializované mezindrodni ndstroje tykajici se pfistupu a sdileni pfinosti, které jsou v souladu s cili Gmluvy
a Nagojského protokolu a nejsou s nimi v rozporu, jako je Rdmec pro pfipravenost na pandemii chfipky pfijaty WHO, do
oblasti pisobnosti protokolu a nafizeni nespadd (viz ¢l. 2 odst. 2 nafizeni a oddil 2.3.1.1 vyse).

Obecné vzato protokol vyslovné uzndvd vyznam genetickych zdrojii pro vefejné zdravi. Pii vytvafeni a provadéni svych
pravnich ptedpistt nebo regulacnich pozadavkd upravujicich p¥istup a sdileni pfinostt musi smluvni strany vénovat
patfi¢nou pozornost existujicim nebo bezprostiedné hrozicim mimofddnym udélostem, které ohrozuji nebo poskozuji
zdravi lidi, zvifat nebo rostlin (¢l. 8 pism. b) protokolu). V pfipadé mimofddnych uddlosti by se proto mélo usilovat
o urychleny pfistup a sdileni pfinost i s ohledem na nepatogenni genetické zdroje.

Nafizeni pfizndvd zvlastni status patogennimu organismu, ktery byl urcen jako pFi¢inny patogen (nebo mozny pficinny
patogen) pfedstavujici aktudlni nebo bezprostiedni ohroZeni vefejného zdravi mezindrodniho vyznamu nebo vaznou
pfeshrani¢ni zdravotni hrozbu. Na tyto genetické zdroje se vztahuje prodlouzend lhiita pro splnéni povinnosti nélezité
péce (viz ¢l. 4 odst. 8 nafizeni).

5.2.  Potraviny a zemédélstvi

Obecné se uzndva zvlastni povaha genetickych zdrojii pro potraviny a zemédélstvi a potieba rozdilnych feseni tykajicich se
téchto zdroji. Nagojsky protokol uzndvd vyznam genetickych zdrojii pro potravinovou bezpecnost a zvldstni povahu
zemédélské biologické rozmanitosti. Vyzaduje, aby smluvni strany pfi vypracovavéni a provadéni svych pravnich ptedpisti
a regulacnich pozadavkd upravujicich piistup a sdileni piinost zvédzily vyznam genetickych zdrojii pro vyzivu
a zemédélstvi a jejich zvldstni Glohu v rdmci potravinové bezpecénosti (¢l. 8 pism. ¢) protokolu). Dalsi zvldstnosti péstovani
rostlin a chovu zvifat je to, Ze kone¢nym produktem vyuZzivini genetickych zdroji v téchto odvétvich je opét geneticky
zdroj.

Na genetické zdroje pro potraviny a zemédélstvi se mohou vztahovat pravidla tykajici se pristupu, kterd se odlisuji od
obecngjsich pravidel upravujicich pfistup a sdileni pfinost platnych v dané poskytujici zemi. Platné zvldstni pravni
piedpisy nebo regula¢ni pozadavky upravujici piistup a sdileni piinost lze nalézt v Informaénim systému pro pifistup
a sdileni pfinosti. Pomoc mohou poskytnout rovnéz narodni kontaktni mista pro Nagojsky protokol v poskytujici zemi.

5.2.1  Riizné scéndte tykajici se rostlinnych genetickych zdrojii

Existuji rizné scénéfe, jak Ize ziskat a vyuZivat rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi, a to v zdvislosti na tom,
zda je zemé, ve které byl uplatnén pfistup ke genetickym zdrojiom, smluvni stranou Nagojského protokolu nebo
Mezindrodni smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu a zemédélstvi (*), a v zdvislosti na druhu pouZiti.
Nize uvedeny ptehled popisuje rtizné situace a vysvétluje pouzitelnost nafizeni EU o pfistupu a sdileni ptinosti v kazdé
z téchto situaci.

Mimo oblast pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinost (¥'):

— Rostlinné genetické zdroje pro vyZivu a zemédélstvi, na néz se vztahuje ptiloha I smlouvy o rostlinnych genetickych
zdrojich (*¥), zahrnuté do multilaterdlniho systému a ziskané od smluvnich stran smlouvy o rostlinnych genetickych
zdrojich. Na tento materidl se vztahuje specializovany mezindrodni néstroj upravujici p¥istup a sdileni pfinost, ktery je
v souladu s cili imluvy a Nagojského protokolu a neni s nimi v rozporu (viz €l. 2 odst. 2 nafizeni a oddil 2.3.1.1 vyse).

(%) http:/}www.planttreaty.org/

(") Genetické zdroje vak spadaji do oblasti piisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdilen{ pfinost, pokud jsou vyuziviny k jinym tceliim
nez k vyzkumu, lechténi nebo odborné piipravé pro potravindistvi a zemédélstvi (napt. pokud se potravindfskd plodina spadajici
pod Mezindrodni smlouvu o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu a zemédélstvi vyuzivd pro farmaceutické aéely).

(**) Priloha I obsahuje seznam plodin zahrnutych do multilaterdlniho systému pro piistup a sdileni pfinosti stanoveného zminénou
smlouvou.
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— Rostlinné genetické zdroje pro vyZivu a zemédé€lstvi obdrzené na zakladé standardni dohody o poskytovani material
(SMTA) od tietich osob/subjektil, které je samy obdrzely na zdkladé SMTA z multilaterdlniho systému Mezindrodni
smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu a zemédélstvi.

— Jakékoli rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi obdrzené na zédkladé SMTA od mezindrodnich
zemé&délskych vyzkumnych stredisek, napiiklad stiedisek Poradni skupiny pro mezindrodni zemédélsky vyzkum nebo
dalsich mezindrodnich instituci, které podepsaly dohody podle ¢ldnku 15 Mezindrodni smlouvy o rostlinnych
genetickych zdrojich pro vyZivu a zemédélstvi (**). Na tento materidl se vztahuje také specializovany mezindrodni
nastroj upravujici piistup a sdileni pfinost (Mezindrodni smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu
a zemédélstvi), ktery je v souladu s cili dmluvy a Nagojského protokolu a neni s nimi v rozporu (viz ¢l. 2 odst. 2
nafizeni a oddil 2.3.1.1 vyse).

V oblasti piisobnosti nafizeni EU o ptistupu a sdileni piinoss, ma se vSak za to, Ze je splnéna povinnost nélezité péce:

— Rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi neuvedené v pfiloze I, bez ohledu na to, zda pochdzeji od
smluvnich stran smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich nebo od sttd, které smluvnimi stranami této smlouvy
nejsou, poskytnuté za podminek stanovenych v SMTA. Pokud smluvni strana Nagojského protokolu urcila, Ze
rostlinné genetické zdroje pro vyZivu a zemédélstvi, které jsou pod jeji spravou a kontrolou a jsou vefejné piistupné,
nejsou viak uvedeny v piiloze I smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich, budou rovnéz podléhat podminkdm
standardnich dohod o poskytovani materidlti pouzivanych ve smlouvé o rostlinnych genetickych zdrojich, md se za to,
ze uzivatel tohoto materidlu postupoval s ndlezitou pé¢i (viz ¢l. 4 odst. 4 nafizeni). U tohoto druhu materidlu se proto
nevyzaduje prohldSeni o nalezité péci.

V oblasti pisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni p¥inosti — je nutno prokdzat nélezitou péci:

— Rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi uvedené v piiloze I pochazejici ze zemi, které jsou smluvni stranou
Nagojského protokolu, nikoli v§ak smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich, pokud se na doty¢né rostlinné
genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi vztahuji rezimy pistupu.

— Rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi neuvedené v piiloze I, které pochdzeji ze zemi, které jsou
smluvnimi stranami Nagojského protokolu, bez ohledu na to, zda jsou ¢&i nejsou rovnéz stranami smlouvy
o rostlinnych genetickych zdrojich, pokud se na tyto rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi vztahuji
vnitrostatni rezZimy pfistupu a nejsou pfedmétem SMTA pro tcely stanovené ve smlouvé o rostlinnych genetickych
zdrojich.

— Jakékoli rostlinné genetické zdroje pro vyZzivu a zemédélstvi (véetné materidltt uvedenych v pfiloze I) pouzité pro jiné
tcely, nezZ je stanoveno ve smlouvé o rostlinnych genetickych zdrojich, a pochdzejici od smluvni strany Nagojského
protokolu s platnymi vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy tykajicimi se pfstupu.

— Rostlinné genetické zdroje zahrnuté do multilaterdlniho systému Mezindrodni smlouvy o rostlinnych
genetickych zdrojich pro vyZivu a zemédélstvi, které se nachdzeji v podminkdch in situ na fizemi smluvnich stran
této mezindrodni smlouvy

Nekteri uZivatelé usiluji o pFistup ziskdvdnim genetickych zdrojii z volné pfirody (napf. plané druhy p¥ibuzné plodindm) nebo
z poli zemédélcii (riizné nazyvanych jako odriidy pouZivané zemédélci nebo krajové odriidy). Tyto genetické zdroje Ize vyuZivat ve
Slechtitelskych programech k zavedeni uZitecnyich znakii do obchodnich Slechtitelskych materidlii.

V ptipadé rostlinnych genetickych zdrojii, na které se vztahuje multilaterdni systém a které se nachdzeji v podminkdch in situ
v zemich, které jsou smluvnimi stranami Mezindrodni smlouvy o rostlinnyich genetickych zdrojich pro vyzivu a zemédélstvi, se
uplatriuje ¢l. 12 odst. 3 pism. h) smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich. Tento clinek uvddi, Ze pistup k rostlinnym
genetickym zdrojiim pro vyZivu a zemédélstvi v podminkdch in situ bude poskytovdn podle vnitrostdtnich pravnich predpisii nebo,
v piipadé absence téchto predpisii, podle norem, které miZe stanovit Ridici orgdn Mezindrodni smlouvy o rostlinnych genetickych
zdrojich pro vyZivu a zemédélstvi. Dokud se Mezindrodni smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyjZivu a zemédélstvi
nedohodne na politice pfistupu ke genetickym zdrojiim patficim k plodindm uvedenym v piloze I, které se nachdzeji
v podminkdch in situ, je tfeba k nim uplatnit pfistup a vyuzivat je v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi predpisy poskytujici zemé
a budou spadat do oblasti piisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti, pokud k nim bude uplatnén p¥istup v zemi, kterd je
smluvni stranou Nagojského protokolu, a pokud tato zemé zavedla pravni piedpisy tykajici se pristupu, které se vztahuji na tyto
genetické zdroje.

(**) http://www.fao.org/plant-treaty/areas-of-work/the-multilateral-system/overview.
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— Zména poufZiti genetického zdroje, k némuZ byl uplatnén pfistup podle Mezindrodni smlouvy o rostlinnych
genetickych zdrojich pro vyZivu a zemédélstvi

Po uplatnéni pfistupu ke genetickym zdrojiim za podminek SMTA, kterd umoZiuje pfistup za icelem vyzkumu, Slechténi
a odborné ptipravy v potravindistvi a zemédélstvi, miiZe dojit ke zméné ticelu a geneticky zdroj, k némuz byl uplatnén pfistup,
miiZe byt vyuZit v rdmci programu vyzkumu a vyvoje, jehoz vysledkem je produkt pro chemické, farmaceutické nebo jiné tcely
imo oblast potravin a krmiv.

Takové pouziti nespadd do oblasti piisobnosti Mezindrodni smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyZivu a zemédélstvi
a ani SMTA neumoZfiuje vyuZivdni pro iicely mimo oblast potravin a krmiv. Nové vyuZivini genetickych zdrojii tak spadd do
oblasti ptisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii v pfipadech, kdy jsou splnény ostatni podminky tohoto nafizeni.

5.2.2  Prdva Slechtitelil rostlin

Mezindrodni unie pro ochranu novych odrid rostlin (UPOV) (*) a nafizeni Rady (ES) ¢. 2100/94 o odriidovych pravech
Spolecenstvi (*)umoziiuji ziskat odriidovad prava. Jednd se o zvlastni druh prav dusevniho vlastnictvi v rdmci $lechténi
rostlin. S ohledem na ti¢inky odriidovych prav existuji urcitd omezenti, nevztahuji se mimo jiné na a) ¢innosti soukromych
subjektii a nekomer¢ni téely, b) ¢innosti provadene pro experimentalni Gcely a c) ¢innosti za ticelem $lechténi jinych odrid
nebo objeveni a vyvoj jinych odrad (clanek 15 nafizeni (ES) &. 2100/94, ktery odpovidd ¢l. 15 odst. 1 Umluvy na ochranu
novych odrtd rostlin). Ustanoven{ pismena c) je zndmo jako ,vyjimka pro $lechtitele®.

Umluva na ochranu novych odriid rostlin nepfedstavuje zvldstni mezindrodni ndstroj upravujici piistup a sdilen pifnost ve
smyslu ¢l. 4 odst. 4 protokolu. Nagojsk)'f protokol viak objasiiuje (a nafizeni EU o pfistupu a sdileni pﬁnosﬁ toto potvrzuje
(viz 14. bod odiivodnéni)), Ze md byt provddén zplisobem zajiStujicim vzdjemnou podporu s jinymi mezindrodnimi
nastroji, které nejsou v rozporu s cili Umluvy o biologické rozmanitosti a Nagojského protokolu. V ¢l. 4 odst. 1 protokolu
je déle stanoveno, Ze se nedotykd prdv a povinnosti vyplyvajicich z jakékoli stdvajici mezindrodni dohody (pokud
nezptisobuji vdzné poskozeni nebo ohroZeni biologické rozmanitosti).

Nafizeni EU o pfistupu a sdilen{ prmosu respektuje povinnosti podle Umluvy na ochranu novych odrtd rostlin: dodrzovani
povinnosti vyplyvajicich z nafizeni neni v rozporu s povinnosti podle Umluvy na ochranu novych odrtd rostlin, pokud jde
o vyjimku pro $lechtitele. Jinymi slovy, povinnost postupovat s naleZitou pé¢i neni v rozporu s pouzivinim materialu, ktery
je chrdnén v rdmci rezimu prav Slechtiteld rostlin podle Mezindrodni 4mluvy na ochranu novych odrtd rostlin a ktery
pochdzi od smluvnich stran zminéné dmluvy (viz téz ptiloha Il oddil 8.4).

(*) http:/[upov.int. Od ffjna 2015 jsou EU a 24 jejich clenskych stdtd smluvnimi stranami Umluvy na ochranu novych odrtid rostlin.
() UF. vést. L 227, 1.9.1994, s. 1.


http://upov.int
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SEZNAM ZKRATEK
ABS - piistup a sdilen{ pfinost
CBD - Umluva o biologické rozmanitosti
CITES - Umluva o mezinirodnim obchodu ohrozenymi druhy volné Zijicich Zivocicht a plané rostoucich rostlin
cop - konference smluvnich stran
DNA - deoxyribonukleova kyselina
FAO — Organizace pro vyZzivu a zemédélstvi
IRCC - mezindrodné uzndvany certifikdt o shodé
ITPGRFA -  Mezindrodni smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu a zemédélstvi
MAT - vzdjemné dohodnuté podminky
NFP - ndrodni kontaktn{ misto
OECD - Organizace pro hospodéiskou spoluprici a rozvoj
PGRFA - rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi
PIC - pfedchozi informovany souhlas
PIP - piipravenost na pandemii chfipky
RNA - kyselina ribonukleova
SMTA - standardni dohoda o poskytovani materidlt
UPOV - Mezindrodni unie pro ochranu novych odrtd rostlin

WHO - Svétova zdravotnickd organizace
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PRILOHA I

PREHLED PODMINEK PRO POUZITELNOST NARIZENI EU O PRISTUPU A SDILENf PRINOSU

V oblasti plisobnosti (kumulativni
podminky (*)

Mimo oblast plisobnosti

Zemépisnd piisob- Pistup ... v oblastech v jurisdikci dané zemé | v oblastech za hranicemi vnitrostatni
nost (ptivod GZ (**)) jurisdikce nebo oblastech, na néz se
vztahuje systém Smlouvy o Antark-
tidé
Poskytujici zemé ... je smluvni stranou Nagojského neni smluvni stranou Nagojského
protokolu protokolu
Poskytujici zemé md platné pravni pfedpisy tykajicise | nema platné pravni ptedpisy tykajici
pristupu se piistupu
Casova plisobnost Pristup ... dne 12. fijna 2014 nebo poté pted 12. Hjnem 2014
Vécnd psobnost Genetické zdroje neupravené ve specializovaném upravené ve specializovaném mezi-
mezindrodnim ndstroji pro pfistup | ndrodnim ndstroji pro pistup a sdi-
a sdileni pfinosti leni pfinost
jiné nez lidské lidské
ziskané jako komodity, ndsledné pouzivané jako komodity
viak pfedmétem vyzkumu a vyvoje
VyuZivini vyzkum a vyvoj v oblasti genetic- zddny vyzkum a vyvoj
kého nebo biochemického slozeni
Osobni plisobnost fyzické nebo pravnické osoby osoby, které pouze piedavaji GZ nebo
vyuzivajici GZ uvadéji na trh produkty, které jsou na
nich zalozeny
Zemépisnd  pusob- | Vyzkum avyvoj ... v ramci EU vylucné mimo EU
nost
(vyuzivéni)

(*) Pro pouzitelnost nafizeni musi byt splnény vsechny podminky.
(**) GZ = geneticky zdroj; ma se za to, Ze to piipadné zahrnuje i ,tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji*.
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PRILOHA II

ZVLASTNI POKYNY K POJMU VYUZIVANI
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1. UvOoD

0Oddil 2.3.3 téchto pokynt pfedstavuje, co se obecné rozumi pojmem vyuzivini podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni
piinosti. Tato pfiloha obsahuje dalsi pokyny ohledné toho, kdy jsou genetické zdroje (jez spadaji do ¢asové, zemépisné
a vécné oblasti pisobnosti nafizeni) vyuZivdny ve smyslu tohoto nafizeni. Tato problematika je relevantni zejména pro
pfedchdzejici a konecné fize vyuzivani, kde je zapotiebi definovat ¢innosti, které do oblasti piisobnosti nafizeni spadaji
a které nikoli. Tato piiloha je tudiZ uspordddna tak, aby co nejlépe odpovidala logice hodnotového fetézce od ziskdvani
pfes uchovévani, spravu sbirky, identifikaci a charakterizaci az po vyvoj produktt, jejich testovani a uvedeni na trh.

Kromé toho existuji zvlastni vyzvy souvisejici se Slechténim rostlin a zvifat vyplyvajici ze skutecnosti, Ze kone¢nym
produktem téchto $lechtitelskych ¢innosti je téZ geneticky zdroj. Je proto zapotiebi 1épe pochopit, zda a kdy se genetické
zdroje, které jsou predmétem slechtitelskych ¢innosti, zménily od uplatnéni pfistupu k jejich pfedchidci, a urcit, kdy
¢innost do oblasti ptisobnosti nafizen spadd a kdy nikoli.

Pokyny v piiloze I maji podobu piikladii (pfipadu), které nejsou vzdy jednoznacné, ale umozsiuji ur¢it podminky, které
musi byt splnény, aby vyuzivani spadalo do oblasti ptisobnosti nafizeni. Tyto piiklady jsou cerpany z rznych odvétvi
a Casto se opiraji o zpétnou vazbu zicastnénych stran, které pii vykladu natizeni rozpoznaly problémy a pochybnosti.

V celé piiloze se predpoklddd, Ze vSechny ostatni podminky tykajici se pouZitelnosti nafizeni jsou splnény, tj. pfistup ke
genetickym zdrojum nebo tradiénim znalostem s nimi souvisejicim (') je uplatnén v zemi, kterd je smluvni stranou
Nagojského protokolu s pouzitelnymi opatfenimi pro pfistup, a Ze byly splnény vSechny ostatni zemépisné a Casové
podminky.

Ve viech piipadech uvedenych v piiloze plati pouzitelnost vnitrostdtnich pozadavkd na pistup a sdileni piinost, i kdyz
vy$e zminéné nafizeni EU pouZit nelze. Predpoklddd se téz, Ze budou dodrzoviny i veskeré smluvni zdvazky. Tyto
pfedpoklady se v jednotlivych pfipadech znovu neuvadéji.

2. ZISKAVAN{

2.1 Pfimé nebo prostfednictvim dodavatelského fetézce

Pristup ke genetickym zdrojim muize byt uplatnén pfimo v poskytujici zemi (tedy v zemi ptivodu nebo zemi, kterd je
ziskala v souladu s imluvou). Genetické zdroje lze ziskat téZ od tieti strany (zprostfedkovatele) v dodavatelském Fetézci
nebo jako komoditu. Akt pFistupu/ziskdni neni sim o sobé vyuZivanim, a v disledku toho nespadd do oblasti pisobnosti
nafzeni EU o pfistupu a sdileni piinost. VyuZivani téchto genetickych zdrojii viak vede k pouZitelnosti tohoto nafizeni.

Ziskdvdni genetickych zdrojii jako komodit

Mnoho produktii (véetné potravin, jako je ovoce, zelenina a ryby) se do EU dovdzi a obchoduje se s nimi jako s komoditami v rdmci
Clenskych stdtii EU i mezi nimi. Obchodni cinnosti nezahrnuji vyuZivini genetickych zdrojii a nespadaji do oblasti piisobnosti
nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii.

(Slechténi zviFat) Ziskdni zviiat zemédélci

Zemédeélci bézné a ve velkém méfitku nakupuji zvifata, sperma nebo embrya od komercnich poskytovatelii, véetné dovozcii, aby
zachovali hodnotu zemédélského stada pro tcely produkce. KdyZ zemédélci ziskdvaji zvifata, sperma a embrya pouze pro tcely
pfimé produkce a neprobihd Zddné Slechténi zvifat nebo jiné formy vyzkumu a wyvoje, nepredstavuji tyto Cinnosti vyuZivini
a nevedou k povinnostem podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni p¥inosti. Piklady, kdy Slechténi zvifat vyuZivdni predstavuje,
naleznete v oddile 8 této prilohy.

(") Pokud se ve zbyvajici ¢asti téchto pokynti odkazuje na ,genetické zdroje, tam, kde je to vhodné, jsou tim zdroven mysleny i ,tradi¢ni
znalosti souvisejici s genetickymi zdroji*.
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Dovoz vzorkii piid

Vzorek piidy se dovdzi do EU pro ticely zkoumdni nerostil. Sbér a dovoz vzorkii piid nezahrnuje vyzkum a vyvoj v oblasti genetického
nebo biochemického sloZeni genetickych zdrojii. NepovaZuji se proto za vyuzivani a nespadaji do oblasti piisobnosti natizeni EU
o pFistupu a sdileni pFinosii bez ohledu na to, zda jsou z piidy ndsledné izolovdny néaké mikroorganismy. Pokud vsak jsou
mikroorganismy izolované ze vzorku piidy vybrdny k vyzkumu a vyvoji a jejich biochemické sloZeni se analyzuje pro ticely vyhleddni
napiiklad sloZek novych lécivych p¥ipravkil, je to tfeba povaZovat za vyuZivdni ve smyslu nafizeni EU o pistupu a sdileni pFinost.

Podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost musi uZivatel postupovat s nédlezitou péci, aby se ujistil, Ze pfistup ke
genetickym zdrojim, které vyuziva, byl uplatnén v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy pro p¥istup a sdileni pfinost.
V nékterych ptipadech jsou genetické zdroje, k nimz byl zpocdtku uplatnén p¥istup bez zdméru je vyuzivat, ndsledné
k vyuziti vybrany. V tomto ptipadé musi uZivatel zajistit, aby vlastnil pfedchozi informovany souhlas a aby byly sjedndny
vzdjemné dohodnuté podminky, pozaduje-li to poskytujici zemé. To plati bez ohledu na to, zda prvni Gcastnik
hodnotového fetézce, ktery piistup ke genetickému zdroji uplatnil bez zdméru vyuziti, predal ptivodni dokumentaci
uzivateli, ¢i nikoli a zda se piistup ke genetickému zdroji ptivodné uplatiioval s pfedchozim informovanym souhlasem
a vzdjemné dohodnutymi podminkami, ¢i nikoli (viz ¢lanek 4 vy3e zminéného nafizeni).

Ve slozitych hodnotovych fetézcich mize byt ndro¢né urcit, zda se pfistup ke genetickému zdroji uplatiioval v souladu
s piislusnymi pravnimi pfedpisy pro pfistup a sdileni pfinosti, pokud patficnd dokumentace nebyla ziskdna a ptrevedena
mezi ticastniky hodnotového fetézce. Je tudiz vhodné, aby se v pfipadé ziskdni genetickych zdrojd, a to i pro védecké tcely
nebo k uchovéni ve sbirkdch nebo k pfeddni ostatnim v dodavatelském fetézci, uchovala celd dokumentace tykajici se
pfistupu, jelikoz ndsledné maze dojit k vyuziti.

2.2 Zkonfiskovany materidl

V pipadech nezdkonného dovozu nebo vlastnictvi mohou tfednici vymahajici pravo zabavit genetické zdroje a pfislusné
tfady je mohou pfedat do sbirky k uchovani. Zemé pvodu nemusi byt zndma. Uchovavani zkonfiskovaného materidlu ve
sbirkdch neni samo o sobé vyuzivanim, a v dasledku toho nespadd do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni
piinosti. Pokud by ndsledné doslo k vyuZzivani ve smyslu nafizeni EU, mél by se uzivatel obritit na zemi pivodu
genetického zdroje, je-li mozné ji urcit, za Gcelem zjisténi jejich pozadavki. Ackoli podle natizeni EU o piistupu a sdileni
piinosti se musi pii vyuzivani genetickych zdroji postupovat s ndlezitou péci, nezakazuje se vyuzivani materialu, pokud
i pfes co nejvyssi usili uzivatele ptivod urcit nelze (viz oddil 3.3 pokyni). UZivatel si vSak musi byt védom toho, Ze pokud
dostane nové informace, jeZ umozni urcit poskytujici zemi, bude nutné dodrzovat ustanoveni ¢l. 4 odst. 5.

V mnoha piipadech se vyZaduje identifikace materidlu, a to i za pouziti sekvenci DNA; diky tomu mohou orgdny
geograficky pfesné urcit ptivod materidlu. PouZivani dat o sekvenci DNA k identifikaci se nepovazuje za ¢innost spadajici
do oblasti ptisobnosti nafizeni EU o piistupu a sdileni piinosti a je rozebrdno v oddile 6 nize.

3.  UCHOVAVANI A SPRAVA SBIRKY ()

Uchovévani genetickych zdrojti ve vefejné nebo soukromé sbirce (bez ohledu na to, zda jsou ziskdny v podminkdch in situ,
z trthu nebo obchodu v zemi plivodu, nebo ze sbirky ex situ), nezahrnuje vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo
biochemického slozeni genetického zdroje. Tyto ¢innosti tudiz nepfedstavuji vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu
a sdileni pfinost (viz oddil 2.3.3.1 pokyntl). Pravni pozadavky na pfistup a sdileni piinost zemé, kde je materidl ziskdn,
zlistavaji pouzitelné.

(%) Pripomindme, Ze se v celém tomto dokumentu predpoklddd, ze pFistup ke genetickym zdrojim se uplatiiuje v zemi, kterd je smluvni
stranou Nagojského protokolu a stanovila opatteni tykajici se piistupu ke genetickym zdrojim a tradi¢nim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji, a Ze byly splnény vSechny ostatni zemépisné a ¢asové podminky. Déle se predpoklddd, Ze se dodrzuji veskeré
smluvni zdvazky, jakozZ i vechny povinnosti plynouci z jinych pravnich predpist a Ze jsou pifpadné prevedeny na ndsledné uzivatele.
Tyto pfedpoklady se v jednotlivych ptipadech znovu neuvadéji.
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(Farmaceutické odvétvi) ()Uchovivani patogend pfed rozhodnutim o jejich pouZiti ve vakciné

Riizné patogeny jsou izolovdny z hostitelii v riiznych zemich jako souldst systémii celosvétového dohledu a na zdkladé
epidemiologické analyzy se povazuji za potencidlni hrozbu pro vefejné zdravi. Z tivodni analyzy nevyplyvd jasné, které izoldty,
pokud viibec néjaké, budou zapotiebi pro vyvoj vakciny. Hrozba je vSak povaZovdna za dostatecné velkou na to, aby pfipravu
vakcin a diagnostiku poZadovala Svétovd zdravotnickd organizace i jednotlivé vlddy z celého svéta. Proto jsou tyto patogeny
shromdzdény a uchovdvdny v jiZ existujici sbirce a jsou rovnéz vyméniovdny s jinymi sbirkami.

Tvorba sbirky patogenti s cilem pouZit je v piipadé dalsi potieby se nepovaZuje za vyuZivini ve smyslu natizeni EU o pfistupu
a sdilent ptinosii. Pokud jsou vSak kandiddti na vakcinu pouZiti v pozdéjsi fazi k vyvoji vakciny, jednd se o vyzkum a vyvoj v oblasti
genetického nebo biochemického sloZeni genetického zdroje a tato cinnost by spadala do oblasti prisobnosti nafizeni EU o pristupu
a sdileni pfinost.

Pred uloZenim ziskanych genetickych zdrojii ve sbirce je béZnou praxi, Ze drzitelé sbirky ovéii identitu téchto genetickych
zdrojii a posoudi jejich zdravotni stav a ptitomnost patogent. Tyto ¢innosti predstavuji nedilnou souddst spravy sbirky
a md se za to, Ze s touto spravou souviseji (nebo se provadéji na jeji podporu). Nepovazuji se tudiz za vyuzivani ve smyslu
nafizeni EU o pfistupu a sdileni ptinost (viz oddil 2.3.3.1 pokynd).

(DrZitelé sbirek) Uchovdvdni genetickych zdrojii prostiednictvim bezpecného uloZeni

Sbirka kultur poskytuje za poplatek divérnou sluzbu bezpecného uloZeni. Spolecnosti a jiné subjekty mohou biologicky materidl
ulozZit do zabezpecené Cdsti sbirky na zdkladé smlouvy, v niz md vSechna prdva a povinnosti souvisejici s materidlem vyhradné
ukladatel, a materidl se obvykle ani nepteddvd tetim strandm, ani jej samotnd sbirka nepouzivd k vyzkumu a vyvoji. Bud’ posle
ukladatel do sbirky celou zdsobu, kterd md byt uloZena, nebo zdsobu vytvoii sama sbirka tim, Ze rozmnozi materidl, ktery od
ukladatele obdrZela. Pokud sbirka extrahuje DNA a provddi sekvenovdni, ¢ini tak Cisté pro ticely identifikace nebo ovéfen.

Manipulace, uchovdvdni a kontroly kvality (véetné ovéteni extrakci nebo sekvenovdnim DNA hned po piijeti) v rdmci této sluzby se
nepovazuji za vyuZivdni ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni ptinosii. JelikoZ ani ukladatel, ani sbirka nejsou uZivatelem ve
smyslu nafizeni EU o pFistupu a sdileni pFinosti, neplati povinnosti podle ¢l. 4 odst. 3 tohoto nafizeni poskytovat nebo ziskdvat
relevantni informace tykajici se materidlu. Pokud ukladatelé pozddaji sbirku kultur o zasldni kmenil tietim strandm, je dobrou
praxi, Ze drZitel sbirky obvykle odkdze tieti stranu na ukladatele, aby ho za ticelem pFistupu poZddal o informace o podminkdch
piistupu a sdileni p¥inosii.

Obecnou dobrou praxi drzitelti sbirek po pfijeti materidlu je zkontrolovat, zda ptivodni povoleni pro ziskani genetickych
zdrojii (jsou-li pozadovana) umoziuji dodat materidl tfetim osobdm, a pokud ano, zpfistupnit informace v povolenich
potencidlnim uZivatelim a poskytnout je potencidlnim uZivatelim spolecné s jakymkoli materidlem. Pokud povoleni
uvadéji, ze pfeddvani materidlu tfetim strandm pFpustné neni, nelze materidl zpFistupnit podle podminek stanovenych
v povoleni. Odkaz na pfislusny vnitrostdtni orgdn, ktery vydal pivodni povoleni, lze uvést v katalogu, aby ho mohl
potencidlni uzivatel kontaktovat bud za tcelem ziskini nového povoleni a vyjedndni nové smlouvy (vzdjemné
dohodnutych podminek) pro piistup k materidlu sbirky, nebo za téelem pfistupu ke genetickému zdroji v zemi ptvodu.

() Pokud jsou piiklady uvedeny odkazem na odvétvi v nadpisu, znamend to, Ze piiklad je Cerpdn z tohoto odvétvi; vyklad je vsak
pouzitelny i na jind odvétvi.
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(Drzitelé sbirek) Podminky poskytovini materidlis v dohodé o poskytovani materidli (*)

Kmeny plisni jsou izolovdny z divoce Zijicich populaci v poskytujici zemi a uloZeny ve vefejné sbirce v Némecku. V souladu s dohodou
0 poskytovdni materidlii mohou byt kmeny doddny tfetim strandm pouze pro nekomercni vyzkum. Vefejnd sbirka v Némecku
neprovddi vyzkum a vyvoj tykajici se kmenii (neni tedy uZivatelem). Cinnosti némecké sbirky tudiz nespadaji do oblasti piisobnosti
nafizeni EU o pfistupu a sdileni p¥inosii. Sbirka je vSak vdzdna dohodou o poskytovdni materidlu, kterd stanovi, Ze kmeny lze
doddvat tietim strandm pouze pro nekomercni vyzkum. Pokud jde tedy o dohodu o poskytovdni materidlii, musi sbirka potencidlni
uZivatele informovat o tom, Ze materidl Ize pouZivat pouze pro nekomercni vyzkum.

Nékdy musi byt materidl uloZeny ve vefejné sbirce zpFistupnén tfetim osobdm pro nekomeréni vyzkum, napiiklad za
tcelem splnéni pozadavku ohledné platného zvefejnéni nového druhu podle pravidel nomenklatury. V tomto ptipadé by
bylo dobrou praxi ziskat od poskytujici zemé povoleni k poskytnuti tfetim strandm pfedtim, nez bude materidl ulozen.

(DrZitelé sbirek) Omezeni doddvky tietim strandm

Verejnd sbirka kultur obdrzi kmeny od taxonoma z univerzity v zemi X (poskytujici zemi). Taxonom ziskal kmeny na zdkladé
povoleni, podle kterého je povoleno sdilet genetické zdroje se zahranicnimi vyzkumnymi pracovniky (napfiklad s pracovniky sbirky
sidlicimi v zemi Y), avsak dalsi poskytovdni materidlu tfetim strandm povoleno neni. Pracovnici sbirky objevi nékolik novych
druhii, ovsem aby vyhovéli poZadavku na platné zvefejnéni podle pravidel ndzvoslovi, nejen Ze bude muset byt typovy materidl
novych druhii uloZen ve vefejné sbirce, ale také bude muset byt zp¥istupnén tetim osobdm pro nekomercni vjzkum. Doporucuje se,
aby se v této situaci ukladatel obrdtil na pfislusny vnitrostdtni orgdn poskytujici zemé s cilem sjednat novou dohodu (pfedchozi
informovany souhlas a vzdjemné dohodnuté podminky), kterd umozni uloZit materidl ve vefejné sbirce a stanovi podminky pro
poskytovdni tfetim osobdm. Pokud je povoleno poskytovdni tfetim strandm, miiZe sbirka materidl distribuovat mezi tieti strany
v souladu s dojednanymi podminkami.

Drzitelé sbirek maji moznost pozadat (u piislusného vnitrostatniho orgdnu uréeného podle nafizeni EU o piistupu a sdileni
piinost v jejich ¢lenském stdté) o zafazeni sbirky nebo jeji ¢asti do registru sbirek EU (Clanek 5 nafizeni EU o pristupu
a sdileni pfinosti).

Drzitelé sbirek zafazenych do registru sbirek EU maji povinnost poskytovat genetické zdroje a souvisejici informace pouze
s ptislusnou dokumentaci (s pfedchozim informovanym souhlasem a vzdjemné dohodnutymi podminkami, v pfislusnych
piipadech) a vést zdznamy o vSech vzorcich genetickych zdroji a souvisejicich informacich poskytnutych t¥etim osobam
za Ulelem jejich vyuzivani. Zvlastni situace se tykd uloZeni materidlu, kde je informace o ptvodu duvérna, jako
v nasledujicim piikladu.

(DrZitelé sbirek) UloZeni materidlu s diivérnym piivodem v registrované sbirce

Védec chee ulozit kmen plisné do vefejné sbirky kultur, kterd je zapsdna v registru sbirek EU, a nechce sdélit zemi piivodu tohoto
kmene, jelikoZ vsechny informace o piivodu jsou diwérné. Shirka tudiz nebude mit informace o smluvnich podminkdch, za kterych
byl uplatnén pristup k tomuto kmeni plisné. Tento kmen by proto nemél byt umistén do registrované cdsti sbirky, pokud by mél byt
distribuovdn mezi t¥eti strany za ticelem vyuZivdni. V souladu s ¢l. 5 odst. 3 pism. b) nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii miiZe
registrovand sbirka poskytovat genetické zdroje tietim osobdm za ticelem vyuZivini pouze s dokumentaci prokazujici, Ze pfistup ke
genetickym zdrojiim a souvisejicim informacim byl uplatnén v souladu s platnymi pravnimi predpisy nebo s regulacnimi poZadavky
tykajicimi se pfistupu a sdileni pfinosii a pfipadné se vzdjemné dohodnutymi podminkami. Neregistrované sbirky podminkami
stanovenymi v ¢l. 5 odst. 3 pism. b) nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii vdzdny nejsou.

(*) Dohoda o poskytovani materidl je smlouva mezi poskytovatelem a p¥jemcem materidlu, v niZ jsou upfesnény smluvni podminky
poskytovani tohoto materidlu. Zahrnuje prava a povinnosti poskytovatele a p¥fjemce a uvadi, jak maji byt sdileny p¥inosy.
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4. CHOV A MNOZENI ()

M4 se za to, Ze pouhy chov a péstovani genetickych zdroji (bez zdmérné selekce), naptiklad mikroorganisma nebo hmyzu
za Glelem biologické kontroly ¢i hospodaiskych zvifat, nezahrnuji vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo
biochemického slozeni genetickych zdroji, a tudiz nepfedstavuji vyuZivini ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni
piinost. Za vyuzivani se nepovazuje ani optimalizace podminek, za kterych jsou genetické zdroje chovany nebo péstovany.

(Odvétvi biologické kontroly a biostimulantii) Chov/péstovini (vietné mnoZeni) Cinitelii biologické kontroly nebo
biostimulantii pro iiely zachovdni a reprodukce (véetné ,,amplifikacnich sluZeb“)

Cinitel biologické kontroly nebo biostimulant byl ziskdn v terénu nebo ze sbirky ex situ a je chovdn/péstovdn s cilem zajistit
zachovdni a reprodukci.

Chov/péstovdni (véetné mnoZeni) cinitelti biologické kontroly / biostimulantii pro iicely zachovdni a reprodukce nezahrnuje vyzkum
a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického sloZeni genetickych zdrojil, i s tim, Ze miiZe dojit k (nezdmérné) genetické zméné.
Tato cinnost tudiZ neptedstavuje vyuZivdni ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

(Odvétvi biologické kontroly a biostimulantii) Optimalizace podminek chovu nebo péstovdni organismii

Optimalizace podminek chovu nebo péstovdni cinitelii biologické kontroly | biostimulantii se zpravidla provddi v laboratornich
studiich za Fizenych podminek. Optimalizace je sméfovdna ke zvySené reprodukci (naptiklad poctu bunék pfinosné bakterie) nebo
zvysené produkci urcité biochemické slouceniny.

Soucdsti optimalizace podminek chovu nebo péstovdni neni vjzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického sloZeni
genetickych zdrojil, i s tim, Ze behem tohoto procesu miiZe dojit k (nezdmérné) zmeéng genetického sloZeni chovanych/péstovanych
genetickych zdrojii. Tato Cinnost tudiz nepfedstavuje vyuzivdni ve smyslu nafizeni EU o pFistupu a sdileni pfinosii. Pokud viak
proces optimalizace zahrnuje tvorbu novych a vylepsenych genotypti, povaZovala by se selekce téchto genotypil za vyuZivini ve
smyslu natizeni EU o p¥istupu a sdileni pfinosii.

5. VYMENA A PREDAVANI ()

Po pocatecnim piistupu ke genetickym zdrojiim prvni stranou je pfeddni genetickych zdroji touto prvni stranou jiné strané
(bud v jejich pivodni formé, nebo po prodélini genetickych zmén, jako je mutace, selekce, hybridizace nebo izolace)
i pfeddni derivath ziskanych z genetickych zdrojt, k nimz byl uplatnén pfistup, velmi obvyklé ve viech odvétvich, v nichz
jsou genetické zdroje pouziviny. Do preddvdni genetickych zdroji mohou byt zapojeny subjekty vefejného i soukromého
sektoru. Ve viech p¥ipadech mize byt pfedani genetického zdroje doprovdzeno poskytnutim souvisejicich znalosti, coz
mohou byt tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji ziskané prvni stranou i znalosti ziskané v procesu pouzivani
genetického zdroje. Naptiklad $lechtitelé zvitat v EU bézné poskytuji plemennd zvifata nebo jiné typy genetickych zdroji
(naptiklad sperma) zdkaznikéim ve své vlastni zemi a v jinych zemich, véetné clenskych stitd EU; téZz vzorky rostlin,
k nimz byl uplatnén pFistup, mohou byt nabizeny v nezménéné podobé potencidlnim uZivatelim v odvétvich $lechténi
rostlin, reprodukéniho materidlu lesnich dfevin, farmacie a kosmetiky.

() Piipomindme, Ze se v celém tomto dokumentu predpoklddd, ze pFistup ke genetickym zdrojim se uplatiiuje v zemi, kterd je smluvni
stranou Nagojského protokolu a stanovila opatfeni tykajici se pFistupu ke genetickym zdrojim a tradiénim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji, a Ze byly splnény viechny ostatni zemépisné a Casové podminky. Dile se pfedpoklddd, Ze jsou dodrzoviny
veskeré smluvni zdvazky, jakoZ i vSechny povinnosti plynouci z jinych prévnich predpist a Ze jsou piipadné prevedeny na nésledné
uzivatele. Tyto predpoklady se v jednotlivych pfipadech znovu neuvadgji.

(®) Piipomindme, Ze se v celém tomto dokumentu predpoklddd, ze pFistup ke genetickym zdrojim se uplatiiuje v zemi, kterd je smluvni
stranou Nagojského protokolu a stanovila opatteni tykajici se piistupu ke genetickym zdrojim a tradi¢nim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji, a Ze byly splnény viechny ostatni zemépisné a Casové podminky. Dile se pfedpoklddd, Ze jsou dodrzoviny
veskeré smluvni zdvazky, jakoZ i vSechny povinnosti plynouci z jinych pravnich pfedpisti a Ze jsou piipadné pfevedeny na ndsledné
uzivatele. Tyto pfedpoklady se v jednotlivych p¥ipadech znovu neuvadgji.
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Vyménu lze povazovat za zvlastni formu pfeddni, pfi némz si dvé strany vyméni nejméné dva a Casto i vice genetickych
zdrojii. Vyména je velmi obvykld mezi specifickymi subjekty, napiiklad drziteli sbirek ve vefejném sektoru (botanické
zahrady, zoologické zahrady, genobanky, biobanky, sbirky kultur apod.), jez jsou povéteny zachovanim specifickych typt
genetickych zdroji pro tcely ochrany, vyzkumu, vefejného vzdélani nebo dalstho vyuZzivani tfetimi stranami. Nékteré
z vymén mezi drziteli sbirek probihaji proto, aby se vytvotily bezpe¢nostni zdlohy nebo jiné zptsoby, jak zamezit ztraté
genetické rozmanitosti. V dobg, kdy jsou genetické zdroje zachovavany ve zvldstnich sbirkdch, mohou prodélat ndhodné
nebo specifické genetické zmény; ¢asti z nich si drzitel sbirky nemusi viimnout.

Vyména je navic velmi béZnd mezi dalsimi vefejnymi a soukromymi stranami nap#i¢ odvétvimi, konkrétné mezi stranami
s podobnymi programy vyzkumu a vyvoje, ¢asto k rozsiteni zdkladny genetickych zdroji, na nichz mtze byt provadén
vyzkum a vyvoj. V delsich obdobich miiZe probihat opakované pfedavani a vyména genetickych zdroj.

Soudésti nékterych pfedani a vymén mohou byt platby nebo jiné ndhrady, zatimco jiné mohou byt provadény za rovnych
podminek. Historie dfivéjsich pfeddni nékterych genetickych zdroji mohla byt popsdna podrobng, zatimco historie jinych
tak jasnd byt nemusi.

Obchodovani, pfeddvani a vyména nepfedstavuji vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni
piislusnych genetickych zdrojd, a nespadaji tudiz do oblasti ptisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinosi. Proto
osoba, jako je obchodnik, ktery pouze pfeddvd materidl, neni uZivatelem ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni
pfinost (viz téZ oddil 2.4 pokynd). Tato osoba nemd Zddné povinnosti podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosa.
Mohou se na ni v8ak vztahovat smluvni povinnosti sjednané pfi uplatiiovni piistupu k materidlu a tato osoba bude
pravdépodobné muset poskytnout informace dalsim uZivateltim, aby tito mohli splnit své povinnosti nalezité péce. Je-li
geneticky zdroj pfeddvin, mélo by toto pfedani probéhnout v souladu se smluvnimi podminkami sjednanymi pro dany
geneticky zdroj, coZ mize zahrnovat uzavieni smlouvy s nabyvatelem.

(DrZitelé sbirek) Slechtitelské programy zoologickych zahrad

V rdmci Slechtitelského programu zoologické zahrady ziskd zoologickd zahrada v EU zvife ze zoo v jiné zemi. Obé zoologické
zahrady jsou oficidlnimi partnery Slechtitelského programu. Slechténi pro ticely zachovdni udrZitelné geneticky Zivotaschopné
populace zvifat a souvisejici vytvoreni genetickych vztahil neni klasifikovdno jako vyuzivdni ve smyslu nafizeni EU o pfistupu
a sdileni p¥inosti, nebot jeho jedinym cilem je zajistit preziti (pod)druhu nebo populace, a nevede tudiz k Zddnym povinnostem
ndlezité péce podle tohoto nafizeni.

Je-li geneticky zdroj pfeddvan ve formé, v jaké byl obdrzen, neznamend to vyuzivani. Situace se viak li$i v p¥ipadé predani
produktt, které byly vyvinuty z genetickych zdrojii v oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinost, ale jesté
nedoséhly kone¢né fize vyvoje (které lze téz oznacit za ,poloprodukty” nebo ,produkty ve vyvoji“). Takové poloprodukty
nebo produkty ve vyvoji v pfipadé slechténi rostlin a zvitat mohou byt téz genetickymi zdroji. V této situaci je strana, kterd
provedla vyzkum a vyvoj, jehoz vysledkem je poloprodukt, a kterd jej pieddva déle, uzivatelem ve smyslu naf{zeni EU
o piistupu a sdileni piinost. Napiiklad $lechtitelé rostlin mohou poloprodukty prodavat jinym $lechtitelskym
spole¢nostem v piipadé, kdy se zd4, Ze jsou tyto genetické zdroje pro jejich vlastni Slechtitelské programy irelevantni, nebo
jako zptisob tvorby pijmil. Podobné predavani poloprodukti zaloZenych na genetickych zdrojich maze probihat i v jinych
odvétvich, napiiklad v odvétvi potravin a krmiv, ve farmaceutickém a v kosmetickém pramyslu. Pokud druhd strana
v fetézci poloprodukt déle vyviji a provadi ¢innosti vyzkumu a vyvoje, je uzivatelem ve smyslu nafizeni EU o pfistupu
a sdileni piinost i tato strana. Pokud vysledkem ¢innosti vyzkumu a vyvoje druhého uzivatele je produkt pfipraveny
k uvedeni na trh, pak md povinnost predloZit prohldSeni o ndlezité péci (viz ¢l. 6 odst. 2 provddéciho nafizeni) pouze
druhy uzivatel. Pokud je vSak poloprodukt nabizen jinym strandm na otevieném trhu, povinnost pfedlozit prohldseni
o ndlezité péci by mél subjekt vyvijejici poloprodukt.



12.1.2021 Utedni véstnik Evropské unie C 13/39

6.  IDENTIFIKACE A CHARAKTERIZACE ORGANISMU A JINE CINNOSTI NA ZACATKU HODNOTOVEHO RETEZCE ()

6.1 Taxonomickd identifikace organismii a taxonomicky vyzkum

Taxonomickd identifikace organismii a taxonomicky vyzkum jsou stru¢né rozebrdny v oddile 2.3.3.1 pokynd. Je zapotiebi
poznamenat, Ze ,taxonomickd identifikace* a ,identifikace” neznamenaji odlisné procesy. Identifikace organismti je proces
stanoveni ndzvu vzorku, tj. jeho zafazeni do taxonu, tedy ,taxonomické“ zafazeni. Nazev mtize byt podle kmene, druhu,
rodu nebo jiného zafazeni v zdvislosti na pfesnosti identifikace, avak ve vech pfipadech jej zafadi do taxonu, a to i pokud
v tomto taxonu nemtiZe dostat formdln{ védecké jméno.

Vyzkum maze vyzadovat identifikaci a nékdy neformdlni nebo formdlni popis biologickych nebo genetickych zdrojt
(organisml), které jsou predmétem vyzkumu. Taxonomicky popis a identifikace mohou byt vyZadovany na trovni druhu,
na trovni odridy pro odrtdy rostlin v zahradnictvi a zemédélstvi, identifikace kmene v pfipadé mikrobidlnich organismd,
zafazeni plemene v rdmci lechténi zvifat nebo na tirovni populace pro rostliny a zvifata naptiklad v souvislosti s praci
v oblasti Zivotniho prostiedi.

Béhem procesu taxonomické identifikace lze pozndvat a popisovat nepopsané druhy tam, kde formdlni popis zahrnuje
nové védecké jméno (se zvefejnénim ve védeckém tisku nebo elektronickém Casopise a s poskytnutim dat o sekvenci DNA
do vefejné databaze). Taxonomicka identifikace mize vychazet z kombinace morfologickych a molekuldrnich znakti nebo
pouze z dat o sekvenci DNA, vygenerovanych sekvenovanim celého genomu nebo ¢irovymi kédy DNA. Pouzivini
genomu k identifikaci organismt je na vzestupu, napiiklad u patogennich bakterii postihujicich lidské zdravi, jelikoz
umoznuje rychlé a pfesné rozlisen{ kmend.

Mikrobiologické sbirky nemohou pfijmout zddné genetické zdroje bez taxonomické identifikace alespori na minimdlni
trovni a molekuldrni charakterizace je souddsti nejmodernéjsitho procesu identifikace a Fzeni kvality. Genetické zdroje
(exempléfe pro taxonomickou identifikaci) jsou asto pfemistovany na mezindrodni tirovni za téelem pfeddni odbornym
taxonomdim.

Taxonomickd identifikace biologickych nebo genetickych zdroji na zdkladé morfologické nebo molekuldrni analyzy,
vcetné sekvenovani DNA, se jako takovad nepovazuje za vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o piistupu a sdileni pfinosd,
nebot nezahrnuje objevovani konkrétnich genetickych nebo biochemickych vlastnosti (viz oddil 2.3.3.1 pokyni; vyraz
,vlastnosti“ se zde chdpe ve smyslu funkce). Nevytvafi ,novy pohled na vlastnosti genetického zdroje, které maji
(potencidlng) pfinos pro dal3i proces vyvoje produktu®, podle formulace ,indikdtoru“ (viz oddil 2.3.3.1 pokynd). Misto
toho se sekvenice DNA nebo RNA pouzivé jako ndstroj pro identifikaci organismu. Podobné Ize testovani rodokmenu pfi
Slechténi zvitat povazovat za jednoduchou identifikaci odlisnou od vyzkumu a vyvoje, a nespadd tudiz do oblasti
ptsobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. Za vyuZivani ve smyslu tohoto nafizeni EU by se nepovazoval ani
objev, popis a zvefejnéni novych druhti, pokud by probihaly bez dalstho vyzkumu v oblasti genetického nebo
biochemického sloZeni genetickych zdroji za tGéelem objeveni nebo pouziti vlastnosti (funkci) gend. Poskytujici zemé
mohou v pfedchozim informovaném souhlasu nebo vzdjemné dohodnutych podminkach stanovit podminky vytvofeni,
uchovévdni, zvefejnéni nebo $ifen{ digitdlnich dat o sekvenci ziskanych z genetického zdroje. Tyto podminky plati, i kdyz
¢innosti nespadaji do oblasti plisobnosti nafizeni EU o piistupu a sdilen{ pfinost.

Jsou-li viak identifikace nebo taxonomicky popis organismu spojeny s vyzkumem jeho konkrétniho genetického nebo
biochemického slozeni, zvlasté funkce gend, povazovaly by se za vyuZivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni
piinost (viz oddil 2.3.3.1 pokynt).

() Piipomindme, Ze se v celém tomto dokumentu predpoklddd, ze pFistup ke genetickym zdrojim se uplatiiuje v zemi, kterd je smluvni
stranou Nagojského protokolu a stanovila opatteni tykajici se piistupu ke genetickym zdrojim a tradi¢nim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji, a Ze byly splnény viechny ostatni zemépisné a Casové podminky. Dile se pfedpoklddd, Ze jsou dodrzoviny
veskeré smluvni zdvazky, jakoZ i vSechny povinnosti plynouci z jinych pravnich pfedpisti a Ze jsou piipadné pfevedeny na ndsledné
uzivatele. Tyto pfedpoklady se v jednotlivych p¥ipadech znovu neuvadgji.
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(Veiejny vyzkum) Taxonomickd identifikace lidskych patogenii nebo pfidruZenych organismii

PFi analytické prdci v ndrodnich laboratofich miiZe byt vyzadovdna analyza sekvence DNA napfiiklad k posouzeni piitomnosti jiz
diive odvozenych faktorii virulence nebo rezistenci viici antimikrobidlnim ldtkdm. Je tieba ziskat genetické zdroje (exempldte pro
identifikaci) a jejich Casté pfemistovdni probihd na mezindrodni drovni za ticelem preddni odbornym taxonomiim. Identifikovany
dokladovy materidl [uchovany vzorek pivodnich exempldiii (geneticky zdroj)] je Casto uloZen jak v poskytujici zemi, tak v zemi, kde
byla provedena analyza sekvence DNA, kde jsou vhodnd viloziste.

Taxonomickd identifikace exempldfii se nepovazuje za vyuZivini ve smyslu nafizeni EU o p¥istupu a sdileni pfinosii, pokud
nezahrnuje vyzkum a vyjvoj v oblasti genetického nebo biochemického sloZeni genetického zdroje, zejména ve formé objeveni
zvldstnich genetickych nebo biochemickych funkci. Pouze urcuje identitu genetického zdroje (exempldte) a vytvdii pasportni data.
Avsak v pFipadech, kdy vjzkum a vyvoj genetického nebo biochemického sloZeni téchto patogentl, vietné naptiklad faktorii virulence
a znakil rezistence, probihd, plati poZadavky ndleZité péce.

(Farmaceutické odvétvi) Zjistovdni funkce genii objevené pii taxonomické analyze

Vyzkumny institut provddi sekvenovdni DNA organistu za iicelem taxonomické identifikace. Ndslednd analyza genetické sekvence
a funkénosti zakédované témito geny, jiz provddi stejnd organizace, odhali nové a potencidlné uzitecné struktury genti protildtek.
Vysledkem této ndvazné linie vyzkumu je pouZiti imunitnich bunék z organismu k vyvoji novjch produktii s protildtkami.
Taxonomickd identifikace se nepovaZuje za vyuZivani ve smyslu nafizeni EU o pFistupu a sdileni pFinosi. Po pocdtecni taxonomické
identifikaci se vSak geneticky zdroj pouzivd pro ticely vyvoje produktii s vyuZitim funkce genti. Vyzkum a vyvoj v rdmci tohoto procesu
predstavuji vyuZivdni ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii.

(Kosmetické odvétvi) Taxonomickd identifikace organismu ndsledovand objevenim biochemické funkce jeho genii

sv0

Kosmetickd spolecnost chce zndt ndzev druhu, o jehoZ vyzkum md zdjem, a provddi sekvenovdni DNA exempldfi za iicelem
taxonomické identifikace. Po taxonomické identifikaci vyuZivajici sekvenovdni DNA ndsleduje dalsi funkéni analyza jednoho ze
sekvenovanyich genti s cilem objevit nové biochemické funkce jeho produktii k p¥ipadnému vyuziti. Tato analyza odhali p¥itomnost
novych a potencidlné uZitecnych bilkovin, které se pak pouZivaji p¥i vyvoji kosmetickyich slozek.

Jelikoz analyza prekrocila rdmec taxonomické identifikace k analyze funkce genu a jeho produktii, povazZuje se tato cinnost za
vyuzivdni ve smyslu nafizeni EU o p¥istupu a sdileni pfinosi.

(Verejny vyzkum) Rekonstrukce potravnich siti pomoci metody DNA barcoding u rostlin a byloZravcii ziskanych
z podminek in situ

Vyzkumny projekt vytvori referencni knihovnu cdrovych kddii DNA mistni flory, aby urcil, ktery druh bylozravého hmyzu spdsd
které rostliny. Vzorky mistni flory jsou ziskdny z terénu v poskytujici zemi. Ve druhém kroku jsou shromdzdény vzorky byloZravého
hmyzu a stejnd oblast édrovych kddii pouzitd k vytvoreni referencni knihovny rostlin je sekvenovdna ze stfev nebo hemolymfy hmyzu.
Vysledné sekvence se porovnaji s referencni knihovnou s cilem urcit, kterymi rostlinnymi druhy se hmyz Zivi. Vysledkem je mapa
potravnich siti mezi primdrnimi producenty a byloZravci uvddgjici vztah jednoznacny (specializovany) nebo nejednoznacny
(vSeobecny) a nové poznatky o biologii (potravinovd rostlina) druhii hmyzu.

Metoda DNA barcoding se pouzivd ve dvou krocich: za prvé k vytvoreni referencni knihovny a identifikacniho ndstroje na zdkladé
vzorku identifikovanych rostlin a za druhé k identifikaci rostlinnych druhii ze strdveného a Cdstecné rozloZeného materidlu ve
stievech hmyzu, coZ by nebylo mozné na zdkladé morfologie. Tato cinnost pouZivd sekvence DNA pouze pro tcely identifikace.
Ackoli vyzkum pFindsi nové ekologické znalosti o studovanych druzich, nevede k porozuméni funkcim genii v rdmci zkoumaného
genetického zdroje, a neptedstavuje tudiZ vyuZivdni podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii. Viz téZ oddil 6.6.
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(DrZitelé sbirek, odvétvi potravin a krmiv) Sekvenovdni celého genomu

Spolecnost koupi ze sbirky kultur deset mikrobidlnich kmenii nezndmé identity. Kmeny doveze do EU, provede sekvenovdni celého
genomu za ticelem taxonomické klasifikace kmenii a uloZi je do své interni sbirky kultur. O nékolik let pozdéji analyzuje sekvenci
genomu jednoho z kmenii kviili potencidlnim gentim lipdzy a jeden z kandiddtskych genti lipdzy extrahovanych z ptivodniho kmene
se pouZije k vytvoeni kmene komercni produkce pro tuto konkrétni lipdzu.

Sekvenovdni celého genomu pro ticely samotné taxonomické klasifikace se nepovazuje za vyuZivini ve smyslu nafizeni EU o pfistupu
a sdileni pfinosil, jelikoZ se nezkoumala funkce genii. Ndslednd analyza sekvence genomu s ohledem na kandiddtské geny pro
komercni produkci a vytvoteni produkéniho organismu pro kandiddtsky enzym ovsem zahrnuje vyjzkum a vyvoj v oblasti
genetického nebo biochemického sloZeni genetického zdroje, zejména studium funkce konkrétnich genil, a proto tyto Cinnosti spadaji
do oblasti piisobnosti natizeni EU o pFistupu a sdileni pfinosii.

(Vefejny vyzkum) Analyza vzorkii vody metodou metabarcoding environmentdlni DNA, jejimzZ cilem je zjistit pocet
pfitomnych druhii ryb

Z Teky jsou odebrdny vzorky vody s cilem zjistit pocet riiznych pFitomnych druhii ryb. Pouzivd se DNA, jiZ organismy uvolfiuji do
vody. S cilem zjistit stav biologické rozmanitosti se ze vzorkii vody ziskdvd DNA, vybiraji se a sekvenuji markery DNA a objevené
sekvenice jsou taxonomicky zatazeny porovndnim s referencnimi sekvencemi v databdzi. Funkce genii neni pfedmétem zkoumdni.
JelikoZ se pouzivd pouze sekvence a funkce studovdny nebo zvaZovdny nejsou, nepiedstavuji tyto studie stavu vyuzivdni podle
nafizeni EU o piistupu a sdileni pfinosii.

6.2 Charakterizace

Charakterizace je popis a zdokumentovdni povahy nebo znaktl, jeZ jsou pro genetické zdroje typické. Charakterizace
ziskaného genetického zdroje tvoii zpravidla zdklad a je prvnim krokem, ktery pfedchdzi dal§im ¢innostem. Je napiiklad
soucdsti identifikace a Fzeni kvality, coz je standardni praxe v mikrobidlnich sbirkdch. Pokud tato charakterizace
a srovnani nezahrnuje objev zvldstnich genetickych nebo biochemickych funkci, nevytvai{ ,novy pohled na vlastnosti
genetického zdroje, které maji (potencidlng) pfinos pro dal$i proces vyvoje produktu®, podle formulace ,indikdtoru“ (viz
oddil 2.3.3.1 pokyntl). V téchto piipadech se charakterizace za vyuZzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni
piinost nepovazuje.

Jsou-li vSak charakterizace nebo popis genetického zdroje spojeny s vyzkumem konkrétnich genetickych nebo
biochemickych vlastnosti genetického zdroje, za vyuZzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinost se povaZuji
(viz oddil 2.3.3.1 pokyn).

(DrZitelé sbirek, slechténi zvifat) Posouzeni rozmanitosti mezi populacemi a v ramci populaci

Probihd studie, jejimZ cilem je odhadnout genetickou vzddlenost mezi plemeny a homogenitu v rdmci plemen. MiiZe vést
k doporucenim ohledné managementu populaci, ale necharakterizuje genetické nebo biochemické funkce genii v jednotlivém
plemeni. Analyza a popis se nemusi tykat celého organismu. Nap¥iklad p¥i slechténi zvifat Ize k vypoctu genetickych vzddlenosti
extrahovat DNA z jednotlivych vzorkii krve a genotypovat ji vefejnym SNP cipem. To neposkytuje informace o fenotypu nebo
chovéni (nap¥iklad o riistu, reprodukci a produktivité), protoZe markery SNP byly vybrdny na zdkladé polymorfismii napfic
plemeny v rdmci druhu. Genetické zdroje se pouZivaji ke Rlasifikaci a identifikaci, nikoli vSak k vyhleddvdni konkrétniho znaku
(funkeni exprese genu) plemene ve vzdjemném vztahu s jednim nebo vice geny nebo k selekci na tomto zdkladé. Nejednd se proto
o vyuZivani ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.
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(Slechténi zvi¥at) Charakterizace genetického zdroje poskytujici poznatky pouZivané pii slechténi

Soukromé Slechtitelské spolecnosti a vefejné vyjzkumné instituce se podileji na genotypové a fenotypové charakterizaci za ticelem
pochopeni genetické variace v rdmci plemen a Slechtitelskych linii a mezi nimi. K molekuldrnim pfistupiim pati analyza
genetickych markerii nebo dat o sekvenci (celého) genomu. Fenotypovd analyza mize zahrnovat jakykoli zdznam chovdni
i pouZivdni biochemickych a jinyjch méficich ndstrojii. Tyto Cinnosti Ize vykondvat i za ticelem selekce celého genomu a v jejim
kontextu, coZ umoziiuje predikci Slechtitelskyich hodnot pouze na zdkladé informaci o DNA.

Vytvdreni informaci ziskanych z genotypizace, analyzy sekvence DNA i z fenotypové charakterizace a ndsledné analyzy téchto typii
dat vede k rozsiteni poznatkii o jednotlivych genetickych zdrojich diky poznatkiim o znacich a jejich souvisejicich genech, vytvdii
pfidanou hodnotu pro Slechtitele a jsou pro né potencidlné pFinosné. Tyto Cinnosti jsou zdsadni i pro strategie selekce celého
genomu, nebot umoZiiuji odhadnout Slechtitelskou hodnotu kazdého zvifete (geneticky zdroj) a poskytuji spolehlivy zdklad pro
selekci. Tyto cinnosti se povaZuji za vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozZeni genetického zdroje, a spadaji
tudiz do oblasti piisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii. Skutecnost, Ze tato cinnost je standardni, nevylucuje jeji
oznaceni za jeden z prvnich krokii pfi vizkumu a vyvoji.

Zjistovdni funkce genii: usidlené zavlelené druhy

Druh ryb byl v 60. letech 20. stoleti zdmérné zavlecen za ticelem rybolovu z jedné zemé do druhé a ve druhé zemi vytvofil
Zivotaschopnou populaci. Vyjzkumné konsorcium, které chce sekvenovat genom druhu a zvefejnit genomovou mapu popisujici geny
a jejich funkce, ziskd nové exempldte ryb z druhé zemé.

Vyzkumnd Cinnost se povaZuje za vyzkum a vyvoj v oblasti se genetického nebo biochemického sloZeni genetickych zdrojil,
a predstavuje tudiZ vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pFinosii. JelikoZ je ryba usidlena ve druhé zemi a pFistup
k exempldfiim je v této zemi uplatiiovdn v podminkdch in situ, za poskytujici zemi se povazuje druhd zemé a uZivatel by mél tuto
zemi kontaktovat, aby si vyjasnil, zda se uplatfiuji poZadavky tykajici se ziskdni predchoziho informovaného souhlasu a sjedndni

vzdjemné dohodnutych podminek.

(Odveétvi biologické kontroly a biostimulantii) Fyzikdlné-chemickd charakterizace extraktil a ldtek (typy pfitomnych
aktivnich sloucenin) k pouZiti jako Cinitelé biologické kontroly nebo jako biostimulanty

Extrakty a ldtky, které se pouzivaji k biologické kontrole nebo jako biostimulanty, se extrahuji z genetického zdroje a vztahuje se na
né predchozi informovany souhlas a vzdjemné dohodnuté podminky. Jsou charakterizovdny za ticelem urceni chemické struktury
a funkce sloucenin pro pouZiti jako cinitelé biologické kontroly nebo jako biostimulanty. Tato cinnost zahrnuje vyzkum a vyvoj
v oblasti genetického nebo biochemického sloZeni derivdtii genetickych zdrojii. Je vice nez pouhym popisem, a piedstavuje tudiz
vyuzivdni ve smyslu natizeni EU o pistupu a sdileni ptinosii. (Dopliujici pokyny viz téZ oddil 2.3.4 v pokynech, vénovany
derivdtim.)

Charakterizace zahrnuje i genovou expresi. Vyzkum v komerc¢nich i nekomerénich zafizenich lze provadét konkrétné
k odhaleni exprese gent, a to jak morfologickymi (studium fenotypu), tak biochemickymi prostfedky. Popfipadé mize
vyzkum padtrat po genetickém pozadi znakd, které jsou pfedmétem zdjmu, za Gcelem analyzy toho, které geny, genové
komplexy nebo regula¢ni sekvence a mechanismy upravujici jejich expresi jsou zahrnuty. I kdyz se tato analyza znakd
provadi pro nekomeréni tcely, md se za to, Ze spadd do oblasti piisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti. Avsak
zkouman{ samotnych morfologickych charakteristik bez zkoumdni nebo vyuziti genetickych vlivii na morfologii se za
vyzkum a vyvoj v oblasti genetického a biochemického sloZeni organismu nepovazuje a ma se za to, Ze nespada do oblasti
plisobnosti.
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(Veiejny vyzkum) Vyzkum, jehoZ cilem je urcit morfologické nebo anatomické vlastnosti

Analyza a popis morfologickych a anatomickyich vlastnosti ¢dsti organismii jsou cinnosti, které se provddéji pravidelné v riiznych
disciplindch biologického vyzkumu. Metody zahrnuji optickou mikroskopii, skenovaci nebo transmisni elektronovou mikroskopii
a dalsi. Nepatii mezi né vyzkum genetického nebo biochemického slozZeni pFislusnych genetickych zdrojii, a z tohoto diivodu
nepiedstavuji vyuZivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pFinost. Vysledky téchto cinnosti by mohly byt ndsledné
relevantni pro zdkladni vyzkum a ochranu, nap¥iklad taxonomicky popis druhii, ale i pro ndsledny zdkladni a aplikovany vyzkum
vedouci k technickému a komercnimu uplatnéni. Tyto ndsledné cinnosti mohou spadat do oblasti piisobnosti natizeni EU
o pristupu a sdileni pfinosii (jsou-li splnény dalsi podminky).

(Verejny vyzkum) Vyzkum a vyvoj tykajici se mechanickych a optickych vlastnosti

Vyzkumnd skupina ziskd nékolik zdfivé zabarvenych druhii broukii za tcelem studia mechanickjch a optickjch vlastnosti
mikrostruktur na prvnim pdru kidel. V planu vyzkumu se predpoklddd, Ze studie miiZe vést k uplatnéni v inZenyrstvi, napiiklad
projektovdnim podobnych struktur na novyich materidlech s cilem zvysit odolnost viici abrazi nebo lesk (biomimetika, biomimikry).

Cinnosti se povazuji za vyzkum a vyvoj a provddéji se na genetickych zdrojich. Vyzkum a vyvoj se viak tykd jejich mechanickych nebo
optickych vlastnosti, které jsou zprostiedkovdvdny environmentdlnimi faktory, nikoli genetického nebo biochemického sloZeni téchto
genetickych zdrojil. Proto se tato vyzkumnd cinnost za vyuZivdni ve smyslu nafizeni EU o pFistupu a sdileni p¥inosii nepovazuje.

(Slechténi zvitat) Zdkladni védecky vyzkum genetického pozadi znaki

Védecky vyzkum Slechténych zvifat se zaméfuje na oblast genetického pozadi znakii, které jsou pfedmétem zdjmu, za ticelem analyzy
vazeb na geny, genové komplexy nebo regulacni sekvence a mechanismy upravujici jejich expresi. MiiZe se jednat o vefejny vyzkum,
vyzkum vefejnyich a soukromych subjektii nebo soukromy vyzkum, miiZe vést k rozsiteni poznatkii a vytvdtet pridanou hodnotu
a potencidlni piinosy pro Slechtitele a mohl by v neposledni fadé vést i ke komercnimu uplatnéni.

Geneticky vyzkum urcitych znakii, které jsou predmétem zdjmu, zahrnuje podrobnou studii genomu jednotlivych zvifat v souvislosti
se znaky (na zdkladé exprese genti) urcenymi ve Slechtitelskych cilech k dosazZeni poZadovanych Slechtitelskych vysledkii. Tyto cinnosti
se povazuji za vyuzivani a spadaji do oblasti piisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pFinosi.

(Verejny vyzkum) Vyzkum funkce genii nachdzejicich se v lesnich druzich bez dalsiho vyvoje

V kontextu vyzkumného projektu se zkoumaji genetické a biochemické funkce v ziskanyich genetickych zdrojich, identifikuji se
zvlds$tni znaky a urcuje se jejich genetické pozadi. Ziicastnéni vyzkumni pracovnici newvazuji o budoucim vyvoji produktii nebo
komercnim uplatnéni vysledkil svého vyzkumu. Jejich vystupy se omezuji na zveiejnéni vysledkii vyzkumu ve védeckych férech.

Vyzkumné cinnosti, které zahrnuji analyzu genetického nebo biochemického sloZeni genetickych zdrojii, se povaZuji za vyuZivdni.
Z tohoto divodu tyto cinnosti spadaji do oblasti piisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii a vyzkumni pracovnici musi
plnit povinnosti ndleZité péce bez ohledu na to, zda maji v imyslu vyvoj produktil, ¢i nikoli.
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(Slechténi rostlin) Virulence patogeni

Patogen je predmétem vyzkumu a vyvoje, ktery provddi spolecnost se specializaci na poradenstvi v oblasti zahradnictvi, a to
i prostrednictvim studia jeho DNA. Genotypové a fenotypové rozdily mezi jednotlivymi patogennimi kmeny se studuji v kontextu
virulence téchto patogenil.

VySe popsané studie, zahrnujici vyzkum genetického nebo biochemického sloZeni genetického zdroje (v souvislosti s virulenci),
predstavuji vyzkum a vyvoj ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni ptinosii, a spadaji tudiz do oblasti piisobnosti tohoto
natizeni. Pokud je soucdsti studie pouhd identifikace kmentl a ras patogentl a jeji rdmec neni prekrocen, jako je tomu v pripadé
taxonomické identifikace patogenu za ticelem urceni, kterou chorobou se rostlina nakazila, vyuZivini ve smyslu nafizeni EU
o piistupu a sdileni pFinosii to nepfedstavuje.

6.3 Fylogenetickd analyza

Fylogenetickd analyza vyuziva velké mnozstvi metod datové analyzy, kterou lze provadét se vSemi druhy dat, jez maji
pfedpoklddany vztah predek-potomek: napfiklad v lingvistice nebo v biologickém kontextu morfologické a chemické
aspekty nebo sekvence nukleotid(i (obecné ,charaktery®). Mize byt provddéna i na zdkladé dat o funkénosti gent, ackoli je
to stdle pomérné vzacné.

Vysledek fylogenetické analyzy je zobrazen jako sit nebo rozvétvujici se (,stromovy*) diagram s analyzovanymi vzorky
(obvykle druhy nebo vnitrodruhovymi entitami) na $picce kazdé vétve a usporddanim vétvi zndzornujicim vztahy mezi
nimi. V praxi miiZe jedna analyza vygenerovat stovky nebo tisice stromt z jediného souboru vzorkd (jednoduché matice
ano/ne u sledovanych podminek), pficemz kazdy se lis ve zndzornénych vztazich a pravdépodobnosti, s niz vysvétluje
pozorovani. Taxonom nékdy vybere jediny strom, s nimZ pak pracuje, nékdy jich bude pouzivat nékolik a nékdy pouzije
pocitatovy program k vygenerovéni ,konsensudlniho stromu®, ktery ¢erpé z nékterych nebo ze vSech ostatnich s nejvyssi
pravdépodobnosti. V zdsadé jsou vSechny fylogenetické stromy zobrazenim jednotlivych vypocitanych analyz
vyuZivajicich pocitacové programy. K posouzeni vztahil existuje nékolik statistickych pfistupi a rizné pocitacové
programy pouzivaji pro tento ucel rizné algoritmy. Piistupy opirajici se o rtizné modely evoluce mohou dit pfednost
mirné odlisnym vysledkiim, zejména kdyz dikazy z raznych ¢asti genomu nebo sekvence piindseji protichiidné vyklady.
Konecné stromy jsou proto vysledkem analytického algoritmu stejné jako pouzitych dat.

Vytvofeny stromovy diagram se ¢asto ptevadi do hypotézy o evolu¢nim ptivodu. Tato hypotéza maze byt zase pfeménéna
na klasifikaci, kterd odrdzi rozvétvené pofadi ziicastnénych entit (= fylogeneze). Vypocet fylogenetické analyzy jednoduse
piindsi zobrazen, které uspordddvé analyzované polozky, ale interpretace tohoto pofadi je na vyzkumném pracovnikovi.

Predmétem biologického vyzkumu v mnoha studiich maze byt tok gent a genetickd rGiznorodost mezi geograficky
oddélenymi populacemi, jejich genetické vztahy a genetickd odlisnost. Urovei toku genti a genetické rtiznorodosti mezi
populacemi se obvykle méfi metodami, které vzorkuji proménlivé genetické lokusy v genomu. Dalsi vyzkum bude
porovndvat genetické sekvence mezi exempldfi jako zdstupci druhti nebo vyssich taxonomickych kategorii, napiiklad
Celedi, ke zjisténi jejich odlinosti nebo podobnosti, a tedy potencidlni pfibuznosti.

Vyzkum, jenz zahrnuje fylogenetickou analyzu vyuzZivajici genetické zdroje, maze byt tudiz zaméfen na urceni odchylky
v identité (,pasportni data“ v terminologii sbirek zdrode¢nych plazem nebo genobank) druht v rdimci populaci a mezi nimi
a miiZe se podobat taxonomické identifikaci. Podobné muize byt zaméfen na uréeni této odchylky mezi druhy nebo taxony
nad druhy, napfiklad rod, kmen nebo Celed, a na seskupeni analyzovanych entit. Pokud tato ¢innost nezahrnuje vyzkum
a vyvoj samotnych genti a pokud neni funkce genti nebo sekvenci DNA (pokud je vibec zndma) zkoumdna ani neni
pfedmétem zdjmu, nespadd takova ¢innost do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. Provadi-li se
viak vyzkum tykajici se funkce gent, pak tato ¢innost do oblasti piisobnosti naf{zeni EU spada.
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(DrZitelé sbirek) Fylogenetické analyzy bez zohlednéni funkce genii

Taxonom studuje skupiny organismil p¥i pFipravé floristického vyjzkumu nebo taxonomické monografie. V ramci popisného procesu
vytvdii fylogenezi zicastnénych taxonil, pricemz pouzivd morfologické informace a informace o sekvenci DNA ziskané z exempldfi
ve sbirce. To se provadi bez dalsiho vyzkumu genetického zdroje, ktery by hledal zvldstni genetické funkce analyzovanych genil.

Morfologické informace a informace o sekvenci se pouzivaji popisnym zpiisobem a k rozpozndni taxonii na iirovni kmene, druhu
nebo na vyssich drovnich. Fylogeneze se pouZivd k zajisténi klasifikace. V' souladu s pouZitim ,indikdtoru” (viz oddil 2.3.3.1
pokynil) se toto nepovazuje za vyuZivdni ve smyslu natizeni EU o p¥istupu a sdileni pinosii.

Pokud by taxonom funkci genii ve fylogenetické analyze pouzil, tj. studie by zahrnovala objeveni zvldstnich genetickych nebo
biochemickych znakil a jejich vyzkum, cinnost by se za vyuZivni ve smyslu nafizeni EU o p¥istupu a sdilen p¥inosii povaZovala.

(DrZitelé sbirek) Fylogenetické analyzy se zohlednénim funkce genii

Taxonom, jenZ se specializuje na skupinu jedovatych hadii, spolupracuje s laboratofi pro vyzkum bilkovin na hodnoceni souvislosti
mezi piibuznosti druhii a podobnosti bilkovin v jedu s potencidlnim vyuzitim pro lécbu hadiho kousnuti protijedem. Fylogeneze se
rekonstruuje na skupiné hadii a funkce bilkoviny v jedu kaZdého druhu se analyzuje a porovndvd s fylogenezi. V rdmci projektu byly
z hadii extrahovdny jedy.

Samotnd konstrukee fylogeneze by do oblasti piisobnosti nafizeni nespadala, kdyby nebyly pouZity vlastnosti jedu nebo funkce genil.
Pokud by vsak byly pro fylogenetickou analyzu pouZity funkce bilkovin jedu nebo funkce genii, do oblasti jeho piisobnosti by
spadala.

Srovndni jedii, i kdyZ pfimo nesouvisi s vyvojem nového protijedu, predstavuje vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o p¥istupu a sdileni
piinostl, nebot zkoumd biochemické sloZeni derivdtu extrahovaného z genetického zdroje (viz oddil 2.3.4 pokyni).

6.4 Identifikace derivdta

V biotechnologii 1ze identifikovat struktury biochemickych sloucenin, jako jsou feromony nebo jiné aktivni metabolity
izolované z genetickych zdroji. Soucdsti identifikace téchto metabolitd je zpravidla testovani jejich identity a Cistoty
pomoci olfaktometrt. Pokud jsou slouceniny pouze identifikovény, lze tuto ¢innost povazovat za obdobu taxonomické
identifikace organismu, kterd nepfedstavuje vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pFistupu a sdileni pfinost. Pokud v3ak tyto
analytické studie vedou k objevu novych sloucenin s odli§nymi chemickymi vlastnostmi, které jsou dile studovany, nebo
pokud jsou provadény za ticelem nalezeni genotypt se zvlasté vysokym obsahem cilové sloudeniny, pak by se takova
¢innost za vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti povazovala (viz oddil 2.3.4. pokyn).

6.5 Rozsdhly screening

Rozsdhlym screeningem se rozumi ¢innost, kterd zahrnuje hodnoceni obvykle vysokého poctu vzorkir genetickych zdrojt
na zdakladé konkrétniho kritéria. Tento postup je Casto automatizovany a jeho souddsti jsou otdzky bindrni povahy (4.
vyhovuje vzorek danému kritériu, nebo ne?). Cilem této ¢innosti je a) vytiidit velkou vétsinu vzorkd, které nejsou

pfedmétem zdjmu a pro vyzkumny projekt nebudou pouzity (,negativni®), a b) urcit nékolik vzorkd, které mohou mit
potencidl pro dal$f vyzkum za podminek projektu (,pozitivni®).

Tento typ screeningové ¢innosti, kterd se opird o jednoduché bindrni otdzky a Fe$i ji totoZné testy provadéné
standardizované na mnoha vzorcich za tcelem vyfazeni vétsiny z nich, by nespadal do oblasti ptisobnosti nafizeni EU
o piistupu a sdileni pfinosti z toho divodu, Ze neptedstavuje vyuzivani genetického zdroje. Neni ,vyzkumem a vyvojem*
ve smyslu nafizeni EU o piistupu a sdileni piinosd, jelikoZ se pfi ném nevytvaii zdny pfidany védecky vhled v souvislosti
s vyfazenymi vzorky.

Pokud v3ak vyzkumny pracovnik za¢ne genetické zdroje, které byly na zdkladé bindrniho procesu urceny k dalsimu studiu,
zkoumat vice do hloubky, mohla by tato ¢innost spadat do oblasti ptisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni p¥inosti.
Tento dalsi vyzkum presahuje rdmec pouziti standardizovanych bindrnich otdzek a postupuje v rezimu individualizo-
vanéjsiho testovani. RovnéZ se jiZ nezaméfuje na vytfidéni nékterych vzorkd, ale soustfedi se na uréeni vlastnosti téch
genetickych zdroji, které byly vybrany. Cinnost zkouméni genetického zdroje do vétsi hloubky zpravidla vyzaduje vice
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¢asu nez screening. Vzhledem k tomu, Ze tento vyzkum vytvaii dalsi poznatky a nové porozuméni genetickému nebo
biochemickému slozeni téchto genetickych zdroji, predstavuje vyuzivani, a spadd tedy do oblasti ptisobnosti nafizeni EU
o piistupu a sdileni pfinost. Krok, kdy vyzkumny pracovnik zacne zkoumat genetické zdroje vice do hloubky, lze
povazovat za prvni krok v fetézci vyzkumu a vyvoje.

(Odveétvi potravin a krmiv) Screening

Amyldzové enzymy (pouZivané v pekdrenstvi): ve standardizovanych podminkdch probihd screening riiznych mikroorganismii
s cilem ovéfit, které obsahuji alfa-amyldzy; tento proces poskytne pouze informaci o tom, Ze alfa-amyldza je pfitomna v nékterych
mikroorganismech, a umozni vyloucit z dalstho zkoumdni vzorky mikroorganismii, jez alfa-amyldzy neobsahuji. Neposkytuje
informace o tom, jak tato amyldza funguje v procesu peceni. Tento screening za iicelem eliminace nezddoucich mikroorganismil
predchdzejici jakékoli analyze se povazuje za screening a nespadd do oblasti piisobnosti nafizeni EU o pistupu a sdileni pFinost.

(Odvétvi potravin a krmiv) Hloubkovd analyza enzymii amyldzy

Mikroorganismy, v nichz byla zjisténa alfa-amyldza, jsou studovdny z hlediska své hodnoty pfi peleni, a to testovdnim
kandiddtskych alfa-amyldz v redlnych podminkdch p¥i peceni (za pouZiti riiznych tést, riiznych podminek peceni atd.) a z hlediska
své stability (stabilita s ohledem na dobu skladovatelnosti a stabilita v tésté). Tyto cinnosti podrobné zkoumaji biochemické sloZeni
a cinnost derivdtu extrahovaného z genetického zdroje a spadaji do oblasti piisobnosti natizeni EU o p¥istupu a sdileni ptinosi
(jsou-li splnény vsechny ostatni podminky).

(Verejny vyzkum) PouZiti eDNA k hleddni cilového organismu

Vzorky vody se odebiraji z feky, aby se pomoci environmentdlni DNA (eDNA) zjistilo, zda je pfitomen invazni druh ryb. Vzorky
vody se testuji prostfednictvim markeru DNA specifického pro invazni druhy, ktery urci, zda se DNA téchto ryb ve vodé nachdzi,
nebo nikoli. Tento typ screeningu je podobny identifikaci, nezahrnuje studium vlastnosti genti a nespadd do oblasti piisobnosti
natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii.

(Farmaceutické odvétvi) Funkcni metagenomika a vyhleddvdni antibiotik

Vyzkumni pracovnici provddéli screening environmentdlni DNA (eDNA) ve vice nez 2 000 piidnich vzorcich pomoci PCR
s primery zaméfenymi na gen enzymu, o kterém je zndmo, Ze je aktivni v biosyntéze urcité tfidy antibiotik. Tento rozsdhly
screening nespadd do oblasti piisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii. Po tomto pocdtechim screeningu byly vzorky, ve
kterych byl pozadovany gen nalezen, analyzovdny pomoci sekvenovdni piisti generace, které odhalilo pfitomnost pFibuznych
biosyntetickych genii antibiotik. Analyza sekvenci odhalila klad s dosud nezndmymi geny spojenymi s produkcnimi systémy
antibiotik a na zdkladé toho byla vyvinuta novd antibiotika. Analyza vyuzivajici sekvenovdni p¥isti generace a vyvoj antibiotik nové
generace byly zacileny na konkrétni organismy a zaméFovaly se na jejich genetické nebo biochemické slozeni a spadd do oblasti
plisobnosti nafizeni EU o piistupu a sdileni pFinosii.

Rozdil mezi screeningovymi ¢innostmi a hlubsf analyzou nemusi byt vzdy zcela jasny. Uzivatelim se proto doporucuje,
aby urcili konec screeningovych ¢innosti a zactek jakychkoli naslednych vyzkumnych ¢innosti a aby o tom v rdmci své
povinnosti ndlezité péce vedli zdznam pro tcely ptipadnych kontrol pfislusnymi organy.

6.6 Etologické studie

Genetické zdroje (napfiklad hmyz, roztoce a hlistice) lze studovat se zdmérem objasnit, do jaké miry lze tyto druhy na
zdkladé jejich chovani posoudit jako potencidlné wi¢inné Cinitele biologické kontroly. Tyto studie mohou zahrnovat také
snahu vyjasnit, za jakych podminek by se takové chovéni projevilo optimalnim zptsobem.
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Cinnosti se povazuji za vyzkum a vyvoj a provadéji se na genetickych zdrojich. Neprovédi se viak vyzkum a vyvoj v oblasti
genetického nebo biochemického sloZeni téchto genetickych zdroji, nybrz vyzkum a vyvoj jejich etologickych vlastnosti.
Choviéni nemusi byt nutné vyvozeno z genetickych nebo biochemickych slozek genetického zdroje, jelikoz je vysledkem
genetickych a environmentdlnich interakci. Pokud v8ak vyzkum bere v Gvahu geneticky vliv na chovani, spadala by tato
¢innost do oblasti pisobnosti nafizeni EU o piistupu a sdileni ptinosi.

7. GENETICKE ZDROJE JAKO NASTROJE ()

7.1 PouZivani genetickych zdrojii jako testovacich nebo referen¢nich ndstrojit

Pouzivani genetickych zdroji jako testovacich nebo referen¢nich néstrojit se nepovazuje za vyuzivani ve smyslu nafizeni
EU o pfistupu a sdileni pfinost, a tudiz by nespadalo do jeho oblasti piisobnosti (viz oddil 2.3.3.2 pokynd). Je to z toho
dtvodu, Ze v této fizi neni materidl pfedmétem samotného vyzkumu, nybrz slouzi pouze k potvrzeni nebo ovéreni
pozadovanych vlastnosti jinych vyvinutych nebo vyvijenych produktd. Navic se za vyuZivini v kontextu nafizeni EU
o piistupu a sdileni pfinosti nepovaZzuje ani pouzivani genetickych zdroji jako atraktantd, napiiklad pro monitorovani
sktidcti a potencidlnich sktidct s cilem urcit, zda by mohla byt nutnd kontrolni opatfen.

Prikladem testovacich/referen¢nich ndstroj jsou:

— laboratorni zvifata pouzivana k testovani reakce na 1é¢ivé p¥ipravky,

— patogeny, které se pouzivaji k testovani odolnosti odrtd rostlin,

— patogeny, které se pouzivaji k testovani ¢initeld biologické kontroly a biostimulantd,

— krysy pouzivané v toxikologickych studiich zaméfenych na testovani syntetizovanych sloucenin,

s s

— bakterie pouZivané k testovani i¢innosti sloucenin, které jsou kandidaty na novd antibiotika proti témto bakteriim.

(Farmaceutické odvétvi) PouZivini zviFat jako zvifecich modelii pro testovdni

V jedné zemi EU se prostiednictvim zvitectho modelu testuje ticinnost chemicky syntetizované slouceniny. Soucdsti tohoto modelu
jsou krysy, které vykazuji urcity typ rakoviny. Krysy se pouZivaji jako ndstroje pro vyzkum a vyvoj. Vyzkum a vyvoj se neprovddi na
krysdch. Proto pouzivdni krys k testovdni slouCeniny nepfedstavuje vyuzivdni genetickych zdrojii ve smyslu nafizeni EU o pfistupu
a sdileni pfinosti.

(Farmaceutické odvétvi) PouZivdni vyzkumnych ndstrojii k pochopeni bunécnych procesii

Fotokonvertibilni fluorescencni protein (zelend/Cervend) ziskany z jednoho druhuosmicetnych kordliise v EU pouZivd jako ndstroj pro
sledovdni dynamiky kosmetické sloZRy a ke sledovdni selektivniho osudu bunék. PFi této cinnosti je bilkovina ziskdvand z genetického
zdroje ndstrojem vyzkumu a vyvoje; Cinnosti vyzkumu a vyvoje se neprovddi na genetickém zdroji, a tato cinnost tudiz nepfedstavuje
vyuzivdni ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii.

(Kosmetické odvétvi) PouZivdni genetického zdroje jako reference k validaci modelu testovdni in vitro pro piisobeni
proti stdrnuti

Na zdkladé komercné dostupné lidské proteindzy se vyviji test pro méfeni cinnosti kosmetické slozky. Test je validovdn pomoci
rostlinného extraktu se zndmym a osvédcenym piisobenim proti stdrnuti, ktery byl ziskdn z genetického zdroje. Lidskd proteindza
nespadd do oblasti ptisobnosti nafizeni EU o p¥istupu a sdileni piinosti, jelikoZ je lidského piivodu. Test se validuje pomoci
rostlinného extraktu, ale neprovddi se zddny vyzkum ani vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni samotného
rostlinného genetického zdroje. Tato validace se za vyZivdni ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii nepovazuje.

(®) Piipomindme, Ze se v celém tomto dokumentu predpoklddd, ze pFistup ke genetickym zdrojim se uplatiiuje v zemi, kterd je smluvni
stranou Nagojského protokolu a stanovila opatteni tykajici se piistupu ke genetickym zdrojim a tradi¢nim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji, a Ze byly splnény viechny ostatni zemépisné a Casové podminky. Dile se pfedpoklddd, Ze jsou dodrzoviny
veskeré smluvni zdvazky, jakoZ i vSechny povinnosti plynouci z jinych pravnich pfedpisti a Ze jsou piipadné pfevedeny na ndsledné
uzivatele. Tyto pfedpoklady se v jednotlivych p¥ipadech znovu neuvadgji.
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(Farmaceutické odvétvi) PouZivdni patogenu k vytvoreni Cinidel pro validaci testii

Je uplatnén piistup k viru chiipky a materidl ze samotného viru a protildtky proti viru se pouZivaji jako referencni materidly
k validaci diagnostickych analyz nebo ke standardizaci testii zajisténi kvality pro vakcinu. Geneticky zdroj (virus) se pouzivd pouze
pro ticely potvrzeni a tato cinnost nepiedstavuje vyuZivdni ve smyslu nafizeni EU o pistupu a sdileni pFinosti.

(Slechténi rostlin) PouZivini stdvajicich odriid jako referenci pii hodnoticich zkouskdch

Pi Slechténi rostlin se vykon nové vyvinutych Slechtitelskyjch materidlii bézné zkousi ve srovndni se stdvajicimi odriidami a jinymi
genetickymi zdroji pouZivanymi jako referencni materidly. Takové pouZiti genetickych zdrojii nezahrnuje vyzkum referencnich
materidlil. Pouzivdni téchto genetickych zdrojii tudiz nepfedstavuje vyuzivani v kontextu natizeni EU o p¥istupu a sdileni pfinosii.

(Biotechnologické odvétvi) PouZivdni patogenii ke sledovdni iidinnosti pFipravkii na ochranu rostlin

Patogeny se pouZivaji ke sledovdni rezistence u pripravkii na ochranu rostlin a ke sledovdni virulence patogenii, coz jsou bézné
cinnosti v zemédélstvi za tcelem zajisténi vynosu plodin. Takové sledovdni, které slouzi ke sledovdni ticinnosti piipravkii na ochranu
rostlin, nezahrnuje vyzkum a vyvoj patogenii jako genetického zdroje, a proto tato cinnost nespadd do piisobnosti nafizeni EU
o pristupu a sdileni pfinosil.

7.2 Vyvoj testovacich nebo referen¢nich ndstroji

Ackoli se pouzivani genetickych zdrojti jako testovacich/referen¢nich néstroji nepovazuje za vyuzivani ve smyslu nafizeni
EU o pristupu a sdileni piinost (viz oddil 2.3.3.2 pokynd a oddil 7.1 piilohy II), mohly byt tyto genetické zdroje
pfedmétem vyzkumu a vyvoje s cilem vytvofit z nich (vylepsené) testovaci nebo referencni ndstroje. V tom piipadé by
tento vyzkum a vyvoj do oblasti psobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti spadal (viz oddil 2.3.3.2 pokyn).

(Biotechnologické odvétvi) Vyvoj detekini sady pro sledovdni pfitomnosti transgenniho materidlu v potravindch

Pro tcely sledovdni, zda potraviny obsahuji materidl z transgennich rostlin, vyviji viddni orgdn v jednom z clenskych stdtii EU
detekcni sadu k provddéni kontrol na misté. Detekcni sada obsahuje rostlinné protildtky a bunétné linie. Protildtky byly
vyprodukovdny pomoci antigenu ziskaného z transgenni rostliny s novou bilkovinou.

PouZitymi genetickymi zdroji jsou transgenni rostlina, laboratorni bunécné linie s transgeny a s expresi bilkoviny/bilkovin typickych
pro transgenni rostliny a bunétné linie produkujici protildtky proti témto bilkovindm. Derivdty jsou cilové bilkoviny a protildtky
vytvofené proti nim. Vyvoj detekcni sady zahrnuje vyzkum a vyvoj tykajici se bunécnych linii, produktii funkcnosti geni, protildtek
a viech genetickych zdrojii vyuZitych k jejich produkci a predstavuje vyuZivdni ve smyslu nafizeni EU o pFistupu a sdileni pFinosi.

(Kosmetické odvétvi) Vyvoj nového testovaciho systému

Vyzkumny tistav v EU wyviji novy test in vitro (Casto téZ oznacovany jako cilovy test) pro specificky kosmeticky ticinek na zdkladé
rostlinné bunécné linie.

Vyzkumny institut zkoumd genetické nebo biochemické sloZeni rostlinné bunécné linie. JelikoZ se provddeény vyzkum a vyvoj tykaji
genetického nebo biochemického sloZeni rostlinné bunécné linie, véetné produktii funkce genil, predstavuje to vyuZivdni genetickych
zdrojii (tj. rostlinné bunécné linie) ve smyslu natizeni EU o p¥istupu a sdileni pfinost.
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(Slechténi zviat) Vyvoj metod pro dicely sledovatelnosti

Vyvoj metod pro ticely sledovatelnosti genetického zdroje a jeho produktii mize zahrnovat podrobnou studii genomu jednotlivych
zvitat z hlediska znakil. Pokud tyto cinnosti zahrnuji vyzkum v oblasti genetického nebo biochemického sloZeni genetickych zdroji,
zejména funkce genil projevujici se ve znacich, povazuji se za vyuZivni ve smyslu nafizeni EU o p¥istupu a sdileni p¥inost.

(Slechténi zvitat) Vyvoj diagnostickych ndstrojii k prokdzdni pravosti vysoce kvalitnich produktii

K urceni pravosti vysoce kvalitnich produktii konkrétnich plemen (nap¥iklad v pFipadé typickych produktii z madarského stepniho
skotu, japonského skotu Wagyu nebo Spanélského iberského prasete) jsou vyvinuty diagnostické ndstroje nebo testy, které se
zaméfuji na kvalitu potravin a odhaluji pfitomnost a mnoZstvi urcitych sloucenin (nap¥iklad polynenasycenych mastnych kyselin ve
srovndni s nasycenymi mastnymi kyselinami). Pokud vyvoj téchto testovacich ndstrojii zahrnuje vyzkum v oblasti genetického nebo
biochemického slozeni genetickych zdrojii, zejména funkce genii projevujici se ve znacich, povazuje se to za vyuZivani ve smyslu
natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii. Dalsi informace o slechténi zvitat obsahuje oddil 8.6.

7.3 Vektor nebo hostitel

Vektory (napiiklad hmyz nebo mikroorganismy) lze pouZivat k zaneseni ciztho materidlu (napfiklad patogent nebo gent)
do hostitelskych organismu. Jedinci téchto vektort byli zpravidla vyvinuti s cilem toto zaneseni usnadnit a v mnoha
piipadech program vyzkumu a vyvoje nezahrnuje Zidné jiné zmény vektoru nez pfidani genetického materialu, ktery ma
byt zaveden do cilové rostliny.

V téchto piipadech pouzivani vektoru nebo hostitele nepfedstavuje vyuzivani téchto hostitelskych organisma nebo vektort
v kontextu nafizeni EU o pistupu a sdileni ptinost. Studie zaneseného genetického materidlu vSak vyuzivdni téchto
genovych sekvenci ve smyslu vyS$e zminéného nafizeni pfedstavuje. Za vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu
a sdileni pfinosti se povazuje i ¢Cinnost optimalizace chovéni vektoru nebo hostitele.

(Slechténi rostlin) PouZivini hmyzu jako vektorii k nakaZeni rostlin v rdmci testovdni chorob

Ve Slechtitelskych programech rezistence viici chorobdm miizZe byt vektorovy hmyz (napiiklad msice) pouzit k penosu dané choroby,
kterd je predmétem zdjmu a na které chce Slechtitel provést selekci rostlin (nap¥iklad ve Slechtitelskjch programech zavddéjicich
rezistenci na konkrétni viry a viroidy). PouZiti vektorového hmyzu jako nosice k zaneseni patogenti za iicelem testovdni tirovni
rezistence v rostlindch neznamend vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického sloZent vektorového hmyzu, a proto
nepiedstavuje vyuZivdni téchto vektorii v kontextu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pFinost.

(Biotechnologické odvétvi) PouZivdni E. coli jako hostitele pro geny Bt

Geny Bt predstavuji urcitou sadu genti z druhu Bacillus thuringiensis, které koduji bilkoviny, jez jsou toxické pro velmi specifické
skupiny hmyzu a neskodné pro jiné organismy. Geny Bt mohou byt klonovdny v E. coli jako jeden krok v postupném sestavovdni
konstruktu exprese genu Bt pro transformaci za ticelem vytvoreni geneticky modifikované bavlny odolné viici hmyzu.

PouZiti genu Bt k vyvoji genetického konstruktu se posuzuje jako vyuZivdni kmene Bt ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni
piinosii. Klonovaci hostitel E. coli se pouZivd pouze jako nosi¢ a toto pouZiti klonovaciho hostitele se nepovazuje za vyuzivani
kmene E. coli ve smyslu natizeni EU o p¥istupu a sdileni pfinosti.
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(Biotechnologické odvétvi) Optimalizace klonovaciho vektoru

Sekvence DNA klonovaciho vektoru tvoteného plazmidem je optimalizovdna, aby bylo mozné zlepsit tiroveri exprese genu, ktery je
piedmétem zdjmu. Naptiklad druh Agrobacterium obsahuje plazmidy, které mohou prendSet DNA do rostlinnych bunék, coz md
za ndsledek bakteridlni nddorovitost. Védci odstranili geny kmene Agrobacterium vyvoldvajici bakteridlni nddorovitost a nahradili
je regulacnimi sekvencemi a exprimovanymi geny, aby tyto kmeny mohly byt pouZity za iicelem zavedeni uZitecnych genii do mnoha
zemédélskych plodin. Cinnost optimalizujici klonovaci vektor se povazuje za vyuzivdni plazmidu druhu Agrobacterium ve smyslu
natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosil.

7.4 Biologickd vyroba

Genetické zdroje mohou byt vyuzity k vyrobé aktivnich sloucenin, které jsou ndsledné extrahovany. Toto pouZziti
genetického zdroje jako biologické tovarny neptedstavuje vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd,
protoze nezahrnuje vyzkum a vyvoj genetického nebo biochemického slozeni tohoto genetického zdroje. Je-li vSak
spojeno s vyzkumem a vyvojem v oblasti genetického nebo biochemického slozeni tohoto genetického zdroje, napiiklad
za Ucelem objeveni konkrétnich genetickych nebo biochemickych funkci, které mohou optimalizovat produkci sloucenin,
pak by se tento vyzkum za vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o p¥istupu a sdilen{ ptinost povazoval.

(Farmaceutické odvétvi) PouZivdni Zivocisnych bunék k vyrobé vakciny
Zivocisné buitky se dovdZeji pro pouziti v zavedeném vyrobnim procesu pro virové vakciny.

Pokud se na Zivocisnych bufikdch neprovddi Zddny vyzkum a vyvoj, nepfedstavuje tato cinnost vyuZivini ve smyslu nafizeni EU
o pristupu a sdileni pfinosii.

(Farmaceutické odvétvi) InZenyrstvi ZivociSnych bunék pro optimdlni vlastnosti produkce viru

S cilem vyvinout novy vyrobni proces pro vakciny proti chfipce se dovdZeji Zivocisné buriky a poté se konstruuji, aby dosdhly vysokého
riistu. JelikoZ jsou buriky vyvinuty kviili vlastnosti vysokého riistu, lze tuto Cinnost povaZovat za vyuzivdni ve smyslu natizeni EU
o pristupu a sdileni pfinosii.

7.5 Laboratorni kmeny

Laboratorni kmen je Zivy organismus nebo virus, ktery ma zvlastni a neménné vlastnosti, diky nimz je jedinecny; nejcastéji
je uren pro vyzkumné tcely a je k dispozici pro hromadnou vyrobu a predavani tietim strandm. Takovy kmen byl
ptvodné izolovin z prostiedi a byl upraven nebo vybrdn za déelem optimalizace jeho pouziti v laboratornich
podminkéch. Laboratorni kmeny byly vyvinuty u mikrobialnich, rostlinnych a Zivo¢isnych druht, napfiklad u rostlin jako
Arabidopsis a mysi, a u virli (jako jsou bakteriofdgy). Laboratorni kmeny mysi a krys bézné pouzivané v biomedicinskych
studiich jsou homozygotni a nichylné ke konkrétnim chorobdm. Laboratorni kmeny vytvareji laboratofe, aby spliiovaly
specifické vyzkumné potieby: linie jsou vytvafeny podle studii, které na nich budou provddény. Pouzivaji se hlavné jako
model pro vyzkum.

Kmeny biologického materidlu pouzivané v laboratofich maji réizny ptivod a riiznou historii vymény a ¢asto byly v rozsahlé
mife pfeddvany mezi laboratofemi. Mohly byt pouzity pro rizné tcely v experimentdlni praci a pfesné charakteristiky
mohou byt dostupné v publikacich. Laboratorni kmeny se sklddaji z nékolika slozek z rtiznych genetickych zdrojt,
napiiklad v dasledku (opakovaného) kifZeni v laboratofi zahrnujictho vice izoldtd nebo v disledku zavedeni genti od
jednoho nebo vice izoldtd darce. Popiipadé jsou vysledkem mutace a selekce. Genetické zdroje ulozené ve sbirkdch ex situ
nebo kulturdch by vSak nemély byt nutné povazovany za laboratorni kmeny pouze na zdkladé skutecnosti, Ze prosly
mutaci.

Laboratorni kmeny byly zpravidla zdmérné geneticky modifikovny v experimentdlnim vyzkumu ndhodnou mutagenezi
nebo pesnéj§imi molekuldrnimi technikami. Mutace vSak také mohly nastat nezdmérné béhem dil¢i kultivace,
prodlouzeného skladovani nebo v dusledku konzervacnich technologii, pficemz tyto nezdmérné mutace byly ndsledné
zdmérné konzervovény a charakterizuji kmen.
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,Laboratorni kmen*“ je proto obvykle charakterizovan skute¢nosti, Ze je:

— geneticky definovany (alespont u znakd, které jsou pfedmétem zdjmu) a s nizkou nebo Ziddnou genetickou
heterozygotnosti, asto inbredni nebo klondlni. Star§i laboratorni kmeny vSak mohou byt definovdny spiSe svym
fenotypem nez genotypem,

— odlisny od ptvodniho kmene nebo rodi¢ovskych materidlti izolovanych z podminek in situ nebo ziskanych z vefejné
sbirky kultur, charakterizovany genetickym nebo biochemickym sloZenim, které bylo zdmérné vytvofeno nebo
konzervovéno (°).

Kromé toho mohou byt laboratorni kmeny:

— spravovény na zdkladé zdznamu laboratorni Gdrzby po nékolik generaci s vefejné sledovatelnou historii tykajici se
ptivodu nebo rodokmenu

nebo
— sdileny laboratofemi | vyzkumnymi pracovniky.

Laboratorni kmeny casto uchovdvaji a prodavaji laboratofe nebo zemédélské podniky, které zarucuji Cistotu linie, se
zpravou o kontrole zdravotntho stavu. Mohou byt certifikovany jako bez specifickych patogenti, bez specifickych
a oportunnich patogent nebo bez zarodki.

I kdyz je obvyklou praxi dokumentovat ptivod laboratornich kmenti a mnohé z nich jsou dobfe zdokumentovany ve
védecké literatufe, je mozné, Ze v nékterych piipadech nebude mozné uréit zemi ptvodu ptivodnich kmend, na nichz jsou
staré laboratorni kmeny zaloZeny, z diivodu nedostatku fddné dokumentace. Tento problém se pravdépodobnéji objevi
u star$ich kmend. U nékterych organism, jako jsou laboratorni mysi, zptsobilo dfivejsi kifZeni, jesté pfed zahdjenim
procesu piibuzenského kifzeni, Ze geny kment pochdzeji z vice nez jedné zemgé.

Mnoho laboratornich kmen se v laboratofich pouzivalo po zna¢nou dobu. Laboratorni kmeny vytvofené pred vstupem
Nagojského protokolu v platnost spadaji z ¢asovych diivod mimo oblast piisobnosti natizeni EU o piistupu a sdileni
pfinosa.

Izolace genetického materidlu z prostiedi a jeho ndslednd modifikace spadd do oblasti ptisobnosti natizeni EU o pfistupu
a sdileni ptinosti. Vyzkumny pracovnik, ktery vytvoi{ kmen (ktery se ¢asem mize stat novym laboratornim kmenem) na
zdkladé materidlu v oblasti piisobnosti nafizeni EU o piistupu a sdileni pfinosd, je uzivatelem ve smyslu tohoto nafizeni.

Nové vytvofeny kmen zistdvd v oblasti ptisobnosti naf{zeni EU o piistupu a sdileni pfinosti, dokud neni vefejné pfistupny
ostatnim pro Gcely vyzkumu a vyvoje. Dfive nez je kmen vefejné zptistupnén dalsim subjektim, musi subjekt, ktery ho
vytvofil, pfedlozit prohldseni o nélezité péci (konec procesu vyuzivani). Pokud se kmen stal novym laboratornim kmenem
a je sdilen laboratofemi | vyzkumnymi pracovniky, jeho daldi pouZivani nespadd do oblasti piisobnosti nafizeni EU
o piistupu a sdileni piinost. Je viak nutné dodrzovat smluvni dohody sjednané v pfedchozim informovaném souhlasu
a ve vzdjemné dohodnutych podminkdch tykajici se sdileni pfinost vyplyvajictho z dalstho pouzivani nové vyvinutych
laboratornich kment.

8. SLECHTENI (1)

7

8.1 KfiZeni a selekce

Pti vyzkumu a vyvoji se pro tcely vyvoje produktd pouziva Siroka skila rostlinnych, zZivo¢isnych i mikrobidlnich druh.
Tato 8kéla zahrnuje druhy pouzivané v potravinafstvi, zemédélstvi a akvakultufe, okrasné druhy a zvitata v zdjmovém
chovu i mikrobidlni organismy pouzivané pfi vyrobé potravin nebo biologické kontrole a mize zahrnovat celé jedince,
jejich ¢dsti nebo rostlinné a Zivocisné bunééné linie i mikrobidlni kultury. Obecné se md za to, Ze kifZeni a selekce (vetné
piipadd nezdmérné mutace) zahrnuji vyzkum a vyvoj bud vychozich materidld, nebo potomstva, nebo ptipadné vyzkum

() Kmeny, které se li3{ pouze od piivodniho kmene v disledku nezémérné vyvolanych mutaci, by nemély byt povazovany za ,laboratorni
kmeny“ pouze z tohoto divodu. Mnoho starych kment uchovdvanych ve sbirkdch tyto mutace nahromadilo, ale neodpovidaji jinym
vyse uvedenym charakteristikim a nemély by byt povaZzovdny za laboratorni kmeny. Pokud vsak byly tyto nezdmérné mutace
nésledné zdmérné zakonzervovdny a v rdmci kmene ucinény homozygotnimi a jsou pouzity jako charakteristika kmene, pak se
pravdépodobné jedna o laboratorni kmen.

Pfipomindme, Ze se v celém tomto dokumentu pfedpokldda, Ze piistup ke genetickym zdrojim se uplatiiuje v zemi, kterd je smluvni
stranou Nagojského protokolu a stanovila opatfeni tykajici se ptistupu ke genetickym zdrojim a tradi¢nim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji, a Ze byly splnény vSechny ostatni zemépisné a ¢asové podminky. Déle se pfedpoklddd, Ze jsou dodrzovany
veskeré smluvni zdvazky, jakoz i v§echny povinnosti plynouci z jinych pravnich ptedpisii a Ze jsou piipadné prevedeny na ndsledné
uzivatele. Je téZ zapotiebi poznamenat, Ze pistup ke konkrétnimu rostlinnému genetickému zdroji a jeho pouzivani se mohou Fidit
ustanovenimi Mezindrodn{ smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu a zemédélstvi, coZ je specializovany ndstroj podle
Nagojského protokolu. Tyto predpoklady se v jednotlivych pfipadech znovu neuvadéji.

(IO
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a vyvoj zdroje a vybranych mikrobidlnich populaci. Pokud jsou genetické zdroje spadajici do oblasti pisobnosti nafizeni EU
o piistupu a sdileni piinosti pfedmétem kiiZeni a selekce, spadd vysledny vyzkum a vyvoj do oblasti pisobnosti nafizeni EU
o piistupu a sdilen{ pfinost, coz vede k povinnosti ndlezité péce.

Tyto povinnosti se mohou tykat ¢innosti vykonavanych mnoha subjekty, véetné soukromych $lechtitelskych spole¢nosti,
vefejnych vyzkumnych instituci, $lechtiteltt v zemédélstvi a zdjmovych $lechtitelt i subjektd, které slechti populace hmyzu
nebo mikrobidlni druhy. Zemédélci a Slechtitelé mezi sebou casto obchoduji s plemennym materidlem vzécnych
a tradi¢nich zvifecich plemen a rostlinnych odrid nebo si je vyménuji, a to nejcastéji v rimci jedné zemé, ale nékdy i pfes
hranice. Mohou také byt ¢leny tradi¢nich semendfskych sitf, sdruzeni $lechtiteld nebo siti Slechtitel (obvykle na
vnitrostatni Grovni). Vyména $lechtitelského materidlu probihd z velké ¢asti mezi zemédélci nebo zdjmovymi Slechtiteli,
¢asto v rdmci sité[sdruzeni, a pfispivd k ochrané konkrétniho plemene nebo odriidy. Tento obchod ¢i vymeéna nebo kiiZzeni
a selekce za tGcelem zachovdni a ochrany vzacnych nebo tradi¢nich plemen a odrid se povazuji za ¢innosti, jez do oblasti
plisobnosti nafizen{ EU o pfistupu a sdileni pfinost nespadaji. Pokud v3ak tyto ¢innosti zahrnuji kiiZeni a selekci za
tcelem zlepSeni nebo zmény vlastnosti zavedenych plemen a odrtid, povazovaly by se za vyuzivani, a spadaly by tudiz do
oblasti ptisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinostl. Vzdcnd plemena ovci byla napfiklad vyslechténa, aby ziskala
odolnost vici klusavee.

8.2 Reprodukéni technologie

Vyvoj a pouziti reprodukénich technologii (oplodnéni in vitro a sexovédni spermii u zvifat; bunéénd, tkdniovd a orgdnova
kultura v rostlindch) zpravidla neptedstavuji vyzkum a vyvoj tykajici se rostlinnych a Zivocisnych genetickych zdroji,
a nespadaji tudiz do oblasti ptisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdilen{ pfinost. Vyvoj reprodukénich technologii vsak
muze vyzadovat zkoumdni genetického nebo biochemického sloZeni rostlin a Zivocichii cilovych druhd, a to muize
pfedstavovat vyuzivani a vést k povinnostem podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

8.3 Editace genomu a cilend mutace

Nové technologie v rostouci mife umoziiuji editaci genomu na tirovni jediného nukleotidu a zaméfuji se na zavedeni jedné
nebo vice specifickych mutaci za ticelem zlepSeni znakd, které jsou pfedmétem zdjmu, nebo na ,opravu“ genetickych
abnormalit. Tato editace genomu se obvykle zaklddd na znalostech ziskanych vyzkumem a vyvojem, vcetné uréeni
sekvenci DNA genetického zdroje souvisejicich s pozadovanou vlastnosti, které pfindseji informace k vytvafeni spravnych
konstrukttt DNA pro tcely editace genomu. Slechtén{ rostlin a zvifat prostiednictvim editace genomu se proto povazuje za
vyzkum a vyvoj a spadd do oblasti pusobnosti natizeni EU o piistupu a sdilen{ pfinosti, protoze je vysledkem ¢innosti
vyzkumu a vyvoje v oblasti genetického nebo biochemického slozeni danych genetickych zdroji.

Modifikované organismy lze vytvorit také pomoci jinych technik, napiiklad za Géelem vypousténi hmyzu s dominanci
letdlniho genu (RIDL) nebo pomoci radia¢ni technologie. Modifikovanymi organismy mohou byt pouze samci, sterilni
nebo produkujici Zivotaneschopné potomstvo. JelikoZ se genetické slozeni genetickych zdrojii pouzivanim téchto
technologif na genech vybranych pro jejich funkci modifikuje, povazuji se tyto ¢innosti za vyuzivani ve smyslu natizeni EU
o piistupu a sdileni ptinost.

8.4 Pouzivini komerénich odrid rostlin

Komeréni odrida rostlin oznacuje jakoukoli odridu rostlin, kterd byla (zdkonné) uvedena na trh bez ohledu na to, zda je na
trhu stdle k dostdn, ¢i nikoli.

Odrady rostlin vyvinuté pro zemédélstvi a zahradnictvi obvykle pfed uvedenim na trh vyZaduji registraci ve spole¢nych
katalozich EU nebo v ndrodnich ¢ regiondlnich katalozich/registrech ¢lenskych stiti. U odrid rostlin, které jsou
pfedmétem ochrany dusevniho vlastnictvi tykajictho se odrtd rostlin, nebo u obecné zndmych odrd existuje v téchto
katalozich/registrech pozadavek na ndzev a popis.

U nékterych odrtd, napiiklad u okrasnych druht, se zdpis odrid pfed jejich uvedenim na trh nevyzaduje. Dodavatelé
nicméné musi vést seznamy s ndzvem a podrobnym popisem v3ech odrtd rostlin, které uvadi na trh. Tyto seznamy musi
popisovat, jak se konkrétni odriida lisi od ostatnich odrid, které jsou ji nejvice podobné. Vztahuje-li se na odriidu ochrana
odrtidovych prév (viz nize) nebo je-li odriida obecné zndmd, neexistuje Zadny pozadavek na dal$i nizev a podrobny popis
odrtdy, jelikoz byl tento pozadavek jiz soucasti procesu registrace ochrany odrtidovych prav.
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Mnoho odrid rostlin také podléhd ochrané dusevniho vlastnictvi v rdmci rezimu odrdovych prav Spolecenstvi nebo podle
narodniho systému odriidovych prav, v obou pfipadech na zdkladé Mezindrodni dmluvy na ochranu novych odrid rostlin
(Gmluva UPOV; véetné okrasnych druhtl). Nékteré odridy také mohou mit znaky, které jsou chranény patentem nebo byly
vyslechtény pomoci procest chranénych patenty ('!). Obé formy ochrany prav dusevniho vlastnictvi (patent a systém odrad
rostlin) zahrnuji podrobnou registraci chranénych rostlin nebo odriid a jejich vlastnosti.

Pokud odriida podléhd povinné registraci pred pFistupem na trh, orgdny ¢lenskych statd provadéji dfedni zkousky nebo
jejich pribéh kontroluji, aby ovéfily, Ze jsou vlastnosti odridy odlisné, uniformni a stdlé. Tyto zkousky se provadéji jako
jedna z nezbytnych podminek registrace. Stejny typ zkousek probihd, podléhd-li odriida ochrané dusevniho vlastnictvi
podle rezimu odriidovych prav Spolecenstvi nebo ndrodnich na zékladé tmluvy UPOV. Vyznamné polni plodiny vyzaduji
také dalsi zkousky souvisejici s uzitnou hodnotou odrid. Pro zemédélské krajové odridy a odrudy, které jsou pfirozené
adaptovdny na mistni a regiondlni podminky, a pro krajové odridy zeleniny a odrtidy zeleniny, které se tradiéné péstuji
v urcitych mistech a oblastech a které samy o sob& nemaji hodnotu pro obchodni péstovani zeleniny, se pouziji zvlastni
smérnice EU (smérnic Komise 2008/62[ES (*?), respektive 2009/145/[ES ().

Uvadéni komerénich odrid rostlin na trh je obvyklé v celém svété i v EU. (V soucasnosti obsahuji katalogy EU pfiblizné 45
000 odriid; zhruba 25 000 odrtid md odrtidova prava Spolecenstvi.) Podle platnych smérnic EU o uvddéni na trh (**) nelze
stanovit Zddné omezen{ uvadéni registrovanych odrid na trh, pokud to konkrétné nepovoluje pravo EU.

Komeréni odriidou rostlin by se tudiz méla rozumét odriida rostlin uvedend na trh se zavedenymi systémy pro jeji
identifikaci a charakterizaci, s odkazem na jedno nebo vice z ndsledujicich opattent:

a) odrada je prdvné chrdnéna odrtidovym pravem v souladu s ustanovenimi nafizeni Rady (ES) ¢. 2100/94 (**) nebo
v souladu s vnitrostdtnimi ustanovenimi (*9);

b) odrida byla zaregistrovana v narodnim nebo spole¢ném katalogu odriid zemédélskych a zeleninovych druhii nebo
v seznamu ¢i registru reprodukéniho materidlu lesnich dfevin, ovocnych odrid nebo odrid vinné révy;

c) odrida byla zapsina na jiny libovolny vefejny nebo soukromy seznam podle pravnich pfedpisi EU nebo
mezindrodnich norem obsahujici Gfedné uznany nazev a popis.

Uzivatel (Slechtitel), jenz vyviji novou odriidu za pouziti materidlu v oblasti pisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni
piinost (tj. materidl ze zemé, kterd je smluvni stranou Nagojského protokolu a pfijala pravni pfedpisy v oblasti pristupu
a sdileni pfinosti, k némuz byl uplatnén pistup po vstupu protokolu v platnost atd. (7)), md povinnost ndlezité péce
v souladu s ¢ldnkem 4 nafizeni EU o pistupu a sdileni pfinosti. Podobné musi uzivatel pfed registraci této odriidy nebo
pfed jejim uvedenim na trh pfedlozit prohldseni o nélezité péci podle ¢l. 7 odst. 2 téhoZ nafizeni (*%).

Dal3i pouziti komer¢ni odridy, kterd byla uvedena na trh EU v souladu se zdkonem, v navazujicich $lechtitelskych
programech nespada do oblasti plisobnosti nafizeni EU o piistupu a sdilen{ piinost, jelikoZ je ndsledny slechtitel odkdzan
na novy a odli§ny geneticky zdroj, ktery se lisi od pivodniho genetického zdroje (k némuz byl uplatnén piistup podle
Nagojského protokolu a spadd do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti). KdyZ je odrida zapsdna do
jednoho z evropskych katalogti nebo do nékterého narodniho katalogu ¢i registru ¢lenskych sttt nebo kdyz je uvedena
v seznamu odriid s tfednim nebo tfedné uznanym ndzvem a popisem, md se za to, Ze se jednd o novou odrtdu odlisnou
od stévajicich obecné zndmych odrad.

(") Viz ¢ldnky 3 a 4 smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/[ES ze dne 6. Cervence 1998 o pravni ochrané biotechnologickych
vyndlezd (Ur. vést. L 213, 30.7.1998, 5. 13).

12) Ut.vést.L 162, 21.6.2008,s. 13.

(") UL vést. L 312, 27.11.2009, s. 44.

() Viz ¢lanek 16 smérnice Rady 2002/53/ES (Ut. vést. L 193, 20.7.2002, s. 1) o Spole¢ném katalogu odriid druht zemédélskych rostlin
a ¢ldnek 6 smérnice Rady 2002/55[ES (Uf. vést. L 193, 20.7.2002, s. 33) o uvddéni osiva zeleniny na trh, ¢linek 17 smérnice Rady
2008/90/ES (Ut. vést. L 267, 8.10.2008, s. 8) o uvédéni na trh rozmnozovactho materidlu ovocnych rostlin.

(%) U vést.L 227,1.9.1994,s. 1.

("% Ackoli se nabyti ochranného prdva nerovnd pravu na uvedeni na trh, obvyklou praxi je uvést na trh odriidu, pro kterou byla ochrana
prav ziskdna. V piipadech, kdy odriidu nelze uvést na trh z divodu nesouladu s jinymi prévnimi predpisy (napiiklad geneticky
modifikovand odrida by nevyhovovala pozadavkim na geneticky modifikované organismy nebo by odrida neprosla zkouskou
uzitné hodnoty, nezbytnou pro jeji registraci), jsou ochrannd prava téméf vzdy zrusena.

(") Prehled podminek je uveden v piiloze I tohoto dokumentu.

(") Viz ¢ldnek 6 provadéciho nafizeni Komise (EU) 2015/1866.
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Dile pokud je novd odriida chrdnéna odriidovym pravem podle dmluvy UPOV, véetné podle nafizeni (ES) ¢. 2100/94
o odriidovych pravech Spolecenstvi, povazuje se za novou a odlisnou od stdvajicich komerc¢nich nebo obecné zndmych
odrtid. M4 se proto za to, Ze dal$f pouziti v ndslednych $lechtitelskych programech v piipadé odrad, které ziskaly ochrannd
prava k odriiddm podle tmluvy UPOV, v¢etné odrud, které ziskaly ochrannd prava k odrtiddm podle tmluvy UPOV i v zemi
mimo EU, nespadé do oblasti ptisobnosti naf{zeni EU o pfistupu a sdilen{ pfinost, jelikoz je slechtitel, ktery pouzivd odriidu
rostlin, jeZ ziskala ochrannd prava, odkdzan na novy a odli$ny geneticky zdroj, ktery se dostate¢né lisi od vychozich
genetickych zdrojti pouzitych k vytvofeni chranéné odridy podle pozadavk UPOV (viz téz oddil 5.2.2 pokynd).

V dasledku toho neplati povinnost nalezité péce a v souvislosti se §lechtitelskymi ¢innostmi zahrnujicimi pouZivani odrad,
které byly uvedeny na trh v EU v souladu se zdkonem nebo ziskaly ochrannd prava k odraddm podle tmluvy UPOV v EU
nebo mimo ni, se nevyzaduje prohldseni o nélezité péci.

Je vSak zapotiebi poznamenat, Ze povinnosti tykajici se sdileni pfinos mohou platit i pro dal$i pouzivini komer¢ni odriidy
rostlin v zavislosti na smluvnich zavazcich, které pocatecni uZivatel sjednal s poskytujici zemi a které byly postoupeny
naslednym uZivateliim, a tyto zdvazky, pokud existuji, musi byt dodrzovany.

Vsechny zaregistrované uchovavané odridy () jsou zahrnuty do ndrodnich katalogt odriid v souladu s ustanovenimi
smérnice Komise 2009/145/ES a smérnice Komise 2008/62/[ES. V souladu s definici komer¢ni odridy rostlin (viz vyse)
v piipadé téchto odrid uvedenych v ndrodnich katalozich nespadd pouzivani pro tcely dalsich slechtitelskych ¢innosti do
oblasti ptsobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinosi.

(Slechténi rostlin) PouZivini planého ptibuzného druhu, krajové odriidy nebo odridy pouZivané zemédélci ve
Slechtitelském programu

Slechtitel uplatni p¥istup in situ k planému piibuznému druhu nebo ke krajové odrildé Gi odrildé pouzivané zemédélci (**) z poli
zemédélce a pouzivd tento materidl ve Slechtitelském programu k zavedeni uZitecnych znakii do komercnich Slechtitelskych materidlil.

Slechtitelskd cinnost pouzivajici tento materidl (v oblasti prisobnosti na¥izeni EU o pfistupu a sdileni pFinosil) se povaZuje za
vyuzivdni ve smyslu tohoto natizeni. Plati proto povinnosti ndleZité péce. UZivatel musi predloZit prohldSeni o ndleZité péci pfi
registraci nové odriidy nebo pfi jejim uvddéni na trh.

(Slechténi rostlin) PouZivdni odriidy uvedené na trh EU ve $lechtitelském programu

Stejny nebo jiny slechtitel ziskd tuto novou odriidu uvedenou na trh EU a vyvinutou na zdkladé planého pfibuzného druhu z volné
prirody nebo krajové odriidy & odriidy pouZivané zemédélci ziskané z poli zemédélce, a tento materidl pouzivd v dalsim Slechtitelském
programu k zavedeni urcitych uZitecnych znakii do jiného komercniho Slechtitelského materidlu.

Jelikoz se ndsledny slechtitel nespoléhd na materidl v oblasti piisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni p¥inost, neuplatriuji se
Zddné povinnosti ndleZité péce.

8.5 PouZzivani reprodukéniho materidlu lesnich dfevin

Smérnice Rady 1999/105/ES (*') upravuje uvadéni reprodukéniho materidlu lesnich dfevin na trh. Podle této smérnice se
reprodukéni materidl druht lesnich dievin (kromé rozmnoZovaného klonovanim) neurcuje podle piislusnosti k odrtidé
(jako je tomu v ptipadé komer¢nich odrid rostlin), ale urcuje se jako materidl ziskany z uznanych zdroji popsanych
souborem kritérif (jako je ndzev lokality, ptivod, minimdlni velikost populace, vék a vyvojovy stupen porostu, zdravotni
stav a odolnost, jakost dfeva). Reprodukéni materidl lesnich dievin se mtze sklddat ze semen (véetné semen napiiklad
v §iskdch nebo plodech), vegetativnich ¢asti rostliny (Fizky, pupeny atd.) nebo celych rostlin, véetné semendckd.

(**) Uchovavané odrtidy jsou krajové odridy a odrtidy, které se tradi¢né péstuji v urcitych mistech a oblastech a jsou ohroZeny genetickou
erozi (smérnice 2009/145/ES).

(*) Vyrazy krajovd odrtida a odrida pouZzivand zemédélci se v literatufe pouzivaji zaménitelnym zptsobem k popisu jakékoli odlisené
skupiny zemédélskych plodin, které zemédélci vyvinuli a udrzuji na svych polich.

() Smérnice Rady 1999/105/ES ze dne 22. prosince 1999 o uvadéni reprodukéniho materidlu lesnich dfevin na trh (UF. vést. L 11,
15.1.2000, 5. 17).
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Clanek 2 smérnice Rady 1999/105/ES (?) rozlisuje ctyii kategorie reprodukéniho materidlu lesnich dfevin: i)
yidentifikovany zdroj“, tj. reprodukéni materidl pochazejici ze zdroje, kterym je bud’ zdroj semen, nebo porost nachdzejici
se uvnitf jediné oblasti provenience a ktery spliiuje pozadavky uvedené v pifloze Il smérnice (¥); ii) ,selektovany®, tj.
reprodukéni materidl pochdzejici ze zdroje, kterym je porost nachdzejici se uvnitf jediné oblasti provenience, vybraného
na urovni populace podle fenotypovych znakd a spliujictho pozadavky uvedené v piiloze III smérnice (*); iii)
,kvalifikovany*, tj. reprodukéni material pochdzejici ze zdroje, kterym jsou semenné sady, rodice rodiny, klony nebo smési
klont, jehoz komponenty byly jednotlivé vybrany podle fenotypovych znaki a ktery spliiuje pozadavky uvedené
v piloze IV smérnice (¥) — neni nutné, aby u nich byl proveden nebo dokonéen test; iv) ,testovany”, tj. reprodukéni
materidl pochdzejici ze zdroje, kterym jsou porosty, semenné sady, rodice rodiny, klony nebo smési; nadfazenost
reprodukéniho materidlu musi byt prokdzdna srovnavacimi testy nebo hodnocenim nadfazenosti reprodukéniho materidlu
na zakladé genetické zkousky komponentti zdroje reprodukéniho materidlu; reprodukéni materidl musi splitovat
pozadavky uvedené v pfiloze V smérnice (*). EU zvefejiiuje Seznam zdroji uznanych ve Spoleenstvi k produkci
reprodukéntho materidlu lesnich dfevin. K produkci reprodukéniho materidlu lesnich dfevin se zdmérem uvedeni na trh
lze pouzit pouze uznané zdroje.

Ackoli mezi reprodukénim materidlem lesnich dfevin a komer¢nimi odriidami rostlin existuji podobnosti, jelikoZ jsou oba
definovany v acquis EU o semenech (napiiklad vylouceni omezeni uvadéni na trh), objevuji se i rozdily. Vzhledem k tomu,
ze kategorie reproduk¢niho materidlu lesnich dfevin ,identifikovany zdroj“ nezahrnuje slechténi nebo selekci a u kategorie
,selektovany* je uplatiiovdna pouze omezend mira selekce, nepfedstavuje reprodukéni materidl lesnich dfevin spadajici do
téchto dvou kategorii automaticky novy geneticky zdroj podstatné odlisny od ptvodni populace. Avsak ostatni dvé
kategorie reprodukéniho materidlu lesnich dfevin, tj. ,kvalifikovany“ a ,testovany*, lze povazovat za nové genetické zdroje
odli$né od téch, z nichz byly ziskdny.

76

V diisledku toho, pokud je novy reprodukéni materidl lesnich drevin spadajici do kategorie ,kvalifikovany“ nebo ,testovany*
vyvinut s pouzitim materidlu, ktery spadd do oblasti pusobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost (tj. materidl ze
zemé Nagojského protokolu s pravnimi pfedpisy v oblasti pfistupu a sdileni pfinost atd.), vztahuji se na uZzivatele
(Slechtitele) povinnosti ndlezité péce podle ¢linku 4 nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinost a pred uvedenim nové
vyvinutého reprodukéntho materidlu lesnich dfevin na trh musi byt pfedloZeno prohldSeni o ndlezité péci podle ¢l. 7
odst. 2 nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. Dal3i pouziti reprodukéniho materidlu patiiciho do téchto dvou kategorii
reprodukéniho materidlu lesnich dfevin, ktery jiz byl uveden na trh EU v souladu se zdkonem, nespadd v ndslednych
Slechtitelskych a selekénich programech do oblasti piisobnosti nafizeni EU o pFistupu a sdileni piinost, protoze ndsledny
Slechtitel je odkdzdn na novy geneticky zdroj odlisny od piivodniho (pFistup k nému je uplatnén podle Nagojského
protokolu a spadd do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinost). V diisledku toho neplati povinnost
nalezité péce a v souvislosti se $lechtitelskymi ¢innostmi zahrnujicimi pouZivani reprodukéniho materidlu lesnich dfevin
z kategorii ,testovany* a ,kvalifikovany*, které byly zdkonné uvedeny na trh v EU, se nevyzaduje prohldseni o nalezité péci.
Presto mohou platit povinnosti tykajici se sdileni piinosti v zévislosti na smluvnich zévazcich, které pocdte¢ni uZivatel
sjednal s poskytujici zemi a které byly postoupeny ndslednym uZivatelim, a tyto zdvazky, pokud existuji, musi byt
dodrzovany.

Na péstovani, rozmnozovani a uvddéni reprodukéniho materidlu lesnich dfevin na trh se nevztahuje nafizeni EU o pfistupu
a sdilen{ pfinost. Pokud vsak $lechtitel pouziva reprodukéni materidl lesnich dfevin z kategorii ,identifikovany zdroj“ nebo
Lselektovany“ a pokud materidl spadd do oblasti ptsobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinost, plati pozadavky
ndlezité péce, pokud se tento materidl pouzivd k dalsimu Slechténi. Systém listi o ptivodu podle smérnice 1999/105/ES
umoziuje jasnou identifikaci a ureni ptivodu jakéhokoli reprodukéniho materidlu lesnich dfevin, pokud tento material
nen{ autochtonnim nebo indigennim v zemi, kde pouzivani probiha. V situacich, kde ptvod materidlu neni mozné urcit,
lze materidl i pfesto pouZit, jelikoz podle nafizeni EU o piistupu a sdileni piinosti musi uZivatel pfi vyuzivani genetickych

(**) V prilohdch Il az V jsou stanoveny minimdlni pozadavky na uzndni zdroji reprodukéniho materidlu uréenych k produkci
reprodukéniho materidlu, ktery md byt oznacen jako zvldstni kategorie; piiloha II pojedndvd o kategorii ,identifikovany zdroj*,
piiloha III o kategorii ,selektovany*, pfiloha IV o kategorii ,kvalifikovany“ a pifloha V o kategorii ,testovany*.

(¥) Stru¢né feceno, musi byt uvedena poloha, kde byl materidl ziskan.

(* Stru¢né feceno, musi byt uveden piivod materidlu; porost musi vykazovat ptizpasobeni ekologickym podminkdm a téz dostatecny
riist a kvalitu.

(¥) Jsou stanoveny poZadavky na semenné sady, rodice rodiny, klony a smési klond.

(*) Jsou stanoveny pozadavky na testy, genetickou zkousku komponentti zdroje reprodukéniho materidlu a srovndvaci testy
reprodukéniho materialu; jsou upfesnény i podminky uznavani.
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zdrojii postupovat s néleZitou péci, ale nafizeni nezakazuje vyuzivani materidlu nezndmého nebo neurcitelného pivodu
(viz oddil 3.3 pokynti). Uzivatel si vSak musi byt védom toho, Ze pokud dostane nové informace, které umozni urcit
poskytujici zemi, bude nutné dodrzovat ustanoveni ¢l. 4 odst. 5.

8.6 Pouzivani zvifat ke Slechténi

Zvlastnim rysem pouzivani zivocisnych genetickych zdroji pii $lechténi je to, Ze vystupem $lechtitelského dsili je nové
plemenné zvife nebo linie zvifat vykazujicich pozadované znaky, které pak mohou byt pouzity pii dalich slechtitelskych
¢innostech. V tomto ohledu $lechténi zvifat pfipomind $lechténi rostlin. Mezi obéma typy Slechténi vsak existuji
i vyznamné rozdily. Vyrazné se li$ postupy, zptisob, jak se s genetickymi zdroji zachdzi, ziiastnéné strany nebo zapojené
subjekty a konecny cil v kazdé z téchto oblasti. Zatimco hlavnim cilem $lechténi rostlin je vyvoj a uvadéni novych
komerénich odriid na trh, komerénim vystupem $lechténi zvifat je vyslechtény potomek vybranych rodi¢t v po sobé
jdoucich generacich, které se mohou a zpravidla budou Gcastnit dalstho slechténi. Zakladnim ptistupem $lechténi zvifat je
soustavné genetické vylepSovani v plemenech nebo liniich. Novd odlisnd plemena nebo linie jsou pouze ¢as od casu
tvofena kombinovdnim konkrétnich znakd raznych plemen nebo linif nebo zavddénim nového genetického materidlu.
Slechtitelské spolecnosti a sdruzeni slechtitelfi koordinujf snahy smérem ke slechtitelskym cilm tak, jak si preji zemédélci,
koncovi uzivatelé, spotiebitelé a spolecnost obecné. Je dillezité poznamenat, Ze z diivodu veterindrnich opatieni v EU je
seznam zemy, z nichZ Ize Zivo&isny nebo reprodukéni materidl dovazet, omezeny, jelikoZ veterindrni normy EU je schopen
splnit pouze omezeny pocet zemi (¥).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/101 (**)2 stanovi regula¢ni rdmec pro plemenitbu ¢istokrevnych
plemennych zvifat (skotu, prasat, ovci, koz a konovitych) a jejich zdrode¢nych produktd, pro obchod s nimi a pro jejich
vstup do EU. Stanovi téZ ptizptsobeny regula¢ni rdmec pro hybridni plemennd prasata a jejich zdrode¢né produkty
vyprodukované soukromymi spole¢nostmi, které provozuji uzaviené systémy produkce. Podle vyse zminéného nafizeni
nejsou $lechtitelé povinni Gcastnit se $lechtitelského programu, ktery vede Gfedné uznand $lechtitelskd spole¢nost nebo
Slechtitelsky provoz v EU; nafizeni jim tuto pfileZitost pouze dava. ProtoZe zddny takovy regula¢ni ramec neexistuje pro
jiné zivocisné druhy, vztahuji se tyto pokyny i na pouZzivani zminénych jinych druhti, véetné druht chovanych jako zvitata
v zdjmovém chovu a druhy pouzivané v akvakultufe.

Lze piedvidat razné scénéfe, kdy $lechtitel v zemi EU dovazi a pouzivd Zivolisné genetické zdroje v oblasti pisobnosti
nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost (tedy ze zemé Nagojského protokolu, kterd zavedla pouzitelné pravni piedpisy
o pfistupu atd.).

1. V souladu s nafizenim (EU) 2016/1012 se Cistokrevné plemenné zvife zapisuje do plemenné knihy (¥) dfedné
uznané $lechtitelské spolecnosti v EU. Pokud se plemenitba (*) (pomoci zvifete nebo jeho reprodukéniho materialu)
zaméfuje na zdokonaleni plemene selekci pozadovanych znaké, a zahrnuje proto vyzkum a vyvoj v oblasti
genetického nebo biochemického slozeni rodic¢t a potomki, povazuje se plemenitba mezi genetickym zdrojem,
k némuz byl nové uplatnén piistup (Ziva zvifata nebo reprodukéni materidl ve formé spermatu nebo embryi) a ktery
spadd do oblasti pisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost, a zvifetem z vlastniho plemenného materidlu za
vyuzivini v oblasti pusobnosti nafizeni EU o piistupu a sdileni pfinost. Pokud je produkt (potomstvo) této
plemenitby zapsan do plemenné knihy Gfedné uznané slechtitelské organizace v EU jako novd linie nebo plemeno,
nasledné pouzivani tohoto produktu p#i Slechtitelskych ¢innostech nespadd do oblasti ptsobnosti nafizeni EU
o piistupu a sdileni ptinosu. Pi zdpisu produktu do ,knihy“ je nutné pfedlozit prohldSeni o ndlezité péci.

P

2. Komer¢ni plemendfskd spolecnost nebo sdruzeni chovatelt, které provozuje ,interni“ Slechtitelsky program,
naptiklad pro hybridni chovnd prasata, driibez a ryby, dovazi do zemé EU plemenné zvife nebo jeho reprodukéni
materidl. Tato plemendfskd spolecnost obvykle pouze prodava na trhu zdokonalené hybridni produkty. Spole¢nost
muze po dovozu Slechtitelského materidlu z poskytujici zemé potfebovat mnoho generaci (interni) selekce
zakladnich linii pfedtim, nez bude na trhu proddvin komeréni produkt ziskany z plvodné dovezeného
Slechtitelského materidlu. Pokud se plemenitba zaméfuje na zdokonaleni plemene selekci pozadovanych znaki,
a zahrnuje proto vyzkum a vyvoj genetického nebo biochemického slozeni rodicti a potomki, spada pii této interni
Slechtitelské praci zaclenéni genetického zdroje v oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost,

() Viz naifzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 (tzv. nafizeni EU o zdravi zvitat); ¢cldnky 229 az 256;https://eur-lex.
europa.eu/legal-content/CS/TXT/?qid=1600457501938&uri=CELEX:32016R0429 (Uf. vést. L 84. 31.3.2016, s. 1).

(% Ut vést. L 171, 29.6.2016, s. 66.

(*) Podle definice v nafizeni (EU) 2016/1012 se plemennou knihou rozumi: a) jakdkoli plemennd kniha, soubor nebo nosi¢ dat, které
vede plemendisky spolek a které obsahuji hlavni oddil, a pokud tak rozhodne plemendfsky spolek, jeden nebo vice dopliikovych
oddildi pro zvifata téhoz druhu, kterd nejsou zpiisobild pro zdpis do hlavniho oddilu; b) pfipadné jakdkoli odpovidajici kniha vedend
plemendfskym subjektem.

(*) Md se za to, Ze plemenitba zahrnuje umélou inseminaci i pfirozenou plemenitbu.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?qid=1600457501938&uri=CELEX:32016R0429
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?qid=1600457501938&uri=CELEX:32016R0429
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k némuz byl nové uplatnén pfistup, do oblasti piisobnosti natizeni EU o piistupu a sdileni ptinosti. Na uvedeni
komer¢niho produktu na trh se miiZe vztahovat sdileni pfinost v zdvislosti na tom, co je sjedndno ve vzdjemné
dohodnutych podminkach. Spole¢nost rovnéz musi pied uvedenim nové vyvinutého produktu na trh predlozit
prohldseni o ndlezité péci. Jakmile je obchodni produkt uveden na trh, povazuje se za novy geneticky zdroj a dalsi
Slechtitelské ¢innosti s timto produktem nespadaji do ptsobnosti natizeni EU o piistupu a sdileni p¥inost.

Vlastnictvi genetickych zdroji udrzovanych ve $lechtitelském programu muze byt pred uvedenim obchodniho
produktu na trh také pfevedeno na jiny pravni subjekt. Pokud je pfevddénym produktem produkt pfipraveny
k uvedeni na trh bez dalsiho vyzkumu a vyvoje ze strany pijemce, musi strana provadéjici pfevod predlozit
prohldseni o ndlezité pé¢i (tato strana je totiz uZivatelem ve smyslu nafizeni). Pokud je v3ak pievedeny produkt
poloproduktem a novy majitel pokracuje ve Slechtitelském programu nebo vyuzivd poloprodukt v jiném
Slechtitelském programu, povazuje se tento novy majitel i za uZivatele ve smyslu nafizeni EU o piistupu a sdileni
piinost a je jedinym subjektem, na ktery se vztahuji povinnosti naleZité péce, véetné povinnosti piedlozit prohlaseni
o ndlezité péci, pokud novy uzivatel uvede na trh kone¢ny produkt. Novy majitel musi také plnit vSechny povinnosti
tykajici se sdileni piinost spojené s pouzivanim pfevedenych genetickych zdroji.

3. Jednotlivy slechtitel, na néjz se nevztahuje nafizeni (EU) 2016/1012, dovazi plemenné zvife (hospodaiské zvife nebo
zvite v zdjmovém chovu) nebo jeho reprodukéni materidl. Kdyz se plemenitba zahrnujici vyzkum a vyvoj
genetického nebo biochemického slozeni rodi¢i a potomkidt zaméfuje na zdokonaleni plemene selekci
pozadovanych vlastnosti, povaZzuje se plemenitba mezi genetickym zdrojem v oblasti plisobnosti nafizeni EU
o piistupu a sdileni ptinost, k némuz byl nové uplatnén p¥istup, a zvitetem z plemenného materidlu v EU za ¢innost
v oblasti ptisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni ptinost. Potomstvo $lechtitelského materidlu, ktery tento
konkrétn{ slechtitel dovezl, miize byt vyuzito pfi dalsim $lechténi nebo mize byt proddno jinym $lechtiteltim.
Prodany produkt se povaZuje za novy geneticky zdroj a jeho dal$i pouZivani pii slechtitelskych ¢innostech nespada
do oblasti ptisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pifnosti. Slechtitel, ktery produkt vytvofil, odpovida za
piedlozeni prohldseni o nalezité péci.

Ve vsech scénéfich je (potencidlni) hodnota potomstva prodaného ndslednym $lechtiteldm zahrnuta v obchodni cené
zaplacené ndslednym uzZivatelem a moznd ujedndni o sdileni piinost (podle vzdjemné dohodnutych podminek) Ize
zahrnout do trznf ceny potomstva.

9.  VYVOJ, ZPRACOVANI A FORMULACE PRODUKTU (")

9.1 Vyvoj produkti

Kdykoli je soucdsti vyvoje produktl vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdroji,
povazuje se za vyuzivani, a spadd tudiZ do oblasti ptisobnosti naf{zeni EU o p¥istupu a sdileni ptinosa.

(Farmaceutické odvétvi) Vytvoreni umélého genového klastru

Z poskytujici zemé je dovezen vzorek piidy. DovdZejici spolecnost primo amplifikuje bakteridlni DNA nezndmé identity z piidy
a amplifikovanou DNA pouZivd k vytvoteni umélyjch genovych klastrii/operonii. Transgenni mikroorganismy jsou produkovdny
s expresi uméle zkonstruovaného genového klastru. Metabolity vyprodukované uvedenymi geneticky modifikovanymi
mikroorganismy jsou analyzovdny a probéhne jejich screening z hlediska novych sloucenin, které nejsou p¥itomny ve varianté volné
se vyskytujictho typu transgenniho mikroorganismu, slouZictho jako hostitel. Ndsledné jsou nové identifikované slouceniny
testovdny na konkrétni biologické cinnosti. V priibéhu procesu vyzkumu a vyvoje jsou funkcni jednotky dédicnosti organismil
piitomné ve vzorku piidy pouZivdny pro ticely doddni produktii genové exprese pro dalsi studium, i kdyZ tyto organismy nejsou
identifikovdny. Prislusné cinnosti vyzkumu a vyvoje proto predstavuji vyuzivdni ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii.

(") Pripomindme, Ze se v celém tomto dokumentu pfedpokladd, Ze pfistup ke genetickym zdrojim se uplatiluje v zemi, kterd je smluvni
stranou Nagojského protokolu a stanovila opatfeni tykajici se pfistupu ke genetickym zdrojim a tradi¢nim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji, a Ze byly splnény vSechny ostatni zemépisné a casové podminky. Déle se pfedpoklddd, Ze jsou dodrzovéiny
veskeré smluvni zdvazky, jakoz i vSechny povinnosti plynouci z jinych pravnich pfedpisti a Ze jsou pfipadné prevedeny na nésledné
uzivatele. Tyto pfedpoklady se v jednotlivych pfipadech znovu neuvadgji.
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(Farmaceutické odvétvi) Vyvoj chimérickych protilitek

Izolovand chimérickd protildtka obsahujici sekvence humdnnich oblasti urcujicich komplementaritu na pozadi genu zviFeci
protildtky je funkcné charakterizovdna a ddle modifikovina (napiiklad afinitni maturace, humanizace ramcovych sekvenci).
Sekvence protildtek byla odebrdna pfimo ze zvifete a nebyla syntetizovdna de novo pomoci sekvence DNA z vefejné databdze.
Provedené zmény v aminoRyselinové sekvenci chimérické protildtky mohou zvysit jeji iicinnost a sniZit neZddouci vedlejsi icinky.

Provddi se vjzkum a vyvoj nehumdnnich sekvenci protildtky (kterd se povazuje za derivdt z bunécné linie produkujici protildtky) se
zaméfenim na funkci téchto sekvenci (nahrazeni nehumdnnich sekvenci humdnnimi za iicelem posileni ticinnosti protildtky
u lidského pacienta), a proto se tato aktivita posuzuje jako vyuZivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii.

(Farmaceutické odvétvi) Vyvoj systému produkce hostitelskych bunék

Systém hostitelskych bunék ziskany z poskytujici zemé je upraven pro specifickou rekombinantni expresi konkrétni cilové bilkoviny,
napiiklad za ticelem vytvoeni specifické glykosylace, a nemusi byt vhodny pro expresi jinych bilkovin. Systém hostitelskych bunék je
sdm predmétem vyzkumnych a vyvojovych aktivit k dosaZeni exprese cilové bilkoviny, tj. produktu genové funkce. Tyto Cinnosti
vyzkumu a vyvoje predstavuji vyuZivani ve smyslu nafizeni EU o pFistupu a sdileni pFinost.

(Odvétvi potravin a krmiv) VylepSovdni charakteristik produktii

Spolecnost uplatni pristup ke kmeni plisné kviili jeji zndmé fosfolipdzové aktivité. V aplikacnich testech se vSak ukdze, Ze fosfolipdza
neni dostatecné teplotné stabilni. Proto je kmen geneticky upraven tak, aby produkoval teplotné stabilngjsi fosfolipdzu, a ndsledné je
generovdn rekombinantni produkéni kmen za iicelem vyroby v komercnim mé¥itku. Konstrukce rekombinantnich produkcnich
kmenii za tcelem teplotné stabilnéjsi varianty fosfolipdzy zahrnuje vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického
sloZeni kmene plisné. Tato cinnost se tudiz povazuje za vyuZivini genetického zdroje ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni
piinosil.

(Odvétvi potravin a krmiv) Analyza a pouZivdni vedlejSich iinkii produkcnich kmenii

Klasické produkeni kmeny plisné volné se vyskytujiciho typu pro priimyslové enzymy zpravidla obsahuji, vedle hlavni enzymatické
aktivity, variabilni a casto riiznorodou Skdlu enzymatickych vedlejsich ticinkii z divodu funkéni exprese genu. Produkty téchto
vedlejsich aktivit budou obvykle pFitomny také ve findlnim potravindfském produktu, protoZe komercni potravindiské enzymy jsou
obvykle cistény pouze cdstecné. V' zdvislosti na procesu vyroby potravin, ve kterém se tento enzym pouZivd, se miiZe ukdzat, Ze
konkrétni vedlejsi aktivita md synergické p¥inosy. Spolecnost vyvinula postup vyroby plisfiové amyldzy pro pouZiti v pekaistvi
s pouzitim plisné A. Ndsledné spolecnost uplatni pFistup k blizce p¥ibuzné plisni B, analyzuje, které vedlejsi aktivity plisné
B poskytuji pfidanou hodnotu pfi pouZiti v pekafstvi, a vyuZivd tyto znalosti k optimalizaci procesu takovym zpiisobem, Ze se
vytvdii vétsi objem vedlejsi cinnosti s pridanou hodnotou.

Analyzy piislusnych vedlejSich aktivit plisné B v kombinaci s jejich pouZitim k optimalizaci vyrobniho procesu se povazuji za
vyuzivini plisné B ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii, protoZe predstavuji vyzkum a vyvoj v oblasti genetického
nebo biochemického sloZeni genetickych zdroji.
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(Kosmetické odvétvi) VylepSené kosmetické slozky

Z publikované literatury je zndmo, Ze bortivky jsou bohaté na vitaminy A, C a E. Dodavatel sloZek si pFeje nalézt odriidu boriivek
s vyznamné vy$si hladinou vitaminti A, C a E. Neni zndmo, kde se takové borivky nachdzeji ani jak se obsah vitaminii u odriid
boriivek 1isi. Dodavatel slozek nakupuje vzorky z volné rostoucich a péstovanych borivkovych rostlin z riiznjch zemi a provddi
vyzkum biochemického sloZeni vSech p¥ijatych vzorkii, pficemZ analyzuje podily poZadovanych vitaminii, aby vybral ten nejlepsi
zdroj. Tento vyzkum prindsi poznatky o vlastnostech genetického zdroje, které jsou prospésné pro dalsi proces vyvoje vylepsené
kosmetické slozky.

Boriivky jsou rostlinné genetické zdroje. JelikoZ se zkoumd jejich biochemické sloZeni s cilem pfinést poznatky o vlastnostech
genetického zdroje za ticelem vyvoje vylepSené kosmetické slozky, povazuje se tato Cinnost za vyuzivdni ve smyslu natizeni EU
o pristupu a sdileni pfinosii.

(Kosmetické odvétvi) PFiprava novych silic s cilem nalézt nové vonné sloZky

Vyjrobce parfémii dovdzi celé rostliny, jejich cdsti nebo semena. Nové silice se poprvé vyrdbéji extrakci rozpoustédlem s cilem nalézt
nové vonné slozky. Tekavé slouceniny se Cisti a identifikuji.

Extrakce a cisténi novych silic, pripadné novych tékavych sloucenin z genetického zdroje a hodnoceni jejich potencidlu coby novych
vonnych sloZek prindsi poznatky o vlastnostech genetického zdroje, které jsou piinosné pro dalsi proces vyvoje produktil,
a predstavuji vjzkum a vyvoj v oblasti biochemického sloZeni rostlinného genetického zdroje. Tato Cinnost tudiz predstavuje
vyuzivdni ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pinosii.

(Farmaceutické odvétvi) PouZivini sloucenin izolovanych z genetického zdroje jako kandiddtii na léCivy prostiedek

Farmaceutickd spolecnost dovdzi do EU mikroorganismus, ktery byl izolovdn ze vzorku piidy v poskytujici zemi. Probéhne analyza
genetického a biochemického sloZeni mikroorganismu. Z mikroorganismu jsou izolovdny slouceniny, které se pouZivaji v dalsich
testech k identifikaci kandiddtii na vyvoj novych lécivych pipravkii na Parkinsonovu chorobu. Izolované slouceniny se povazuji za
derivdty. Vybér kandiddtii na vyvoj testovdnim jejich biochemické aktivity k 1écbé Parkinsonovy choroby z izolovanych
mikrobidlnich sloucenin, které jsou derivdty (a je zajisténa spojitost s genetickymi zdroji), predstavuje vyuZivdni ve smyslu nafizeni
EU o pristupu a sdileni pfinosii (viz oddil 2.3.4 pokynii).

(Kosmetické odvétvi) Zkoumdni odriidy ZenSenu, k niZ je uplatnén pfistup spoleiné s tradicnimi znalostmi

Spolecnost vyrabéjici kosmetické pripravky ziskd novou odriidu Zensenu ze zemé, kterd je smluvni stranou Nagojského protokolu
s vnitrostdtnimi pravnimi predpisy upravujicimi pFistup ke genetickym zdrojiim i tradicnim znalostem s nimi spojenym. Spolecnost
zkoumd antioxidacni tcinky této odriidy. Informace o antioxidacnich viastnostech nové odriidy Zensenu byly ziskdny z tradicnich
znalosti obyvatel vesnice, kde byla odriida ZenSenu ziskdna, coZ bylo popsdno ve vzdjemné dohodnutych podminkdch tykajicich se
vyuzivdni této nové odriidy.

Zkoumdni antioxidacnich viastnosti nové odriidy ZenSenu zahrmuje vyzkum genetického nebo biochemického sloZeni genetickych
zdrojii, a predstavuje tudiz vyuzivini ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinosii. Jelikoz tradicni znalosti souviseji
s vyuZivdnim odriidy Zensenu, k niZ byl uplatnén pistup, a jsou zahrnuty do vzdjemné dohodnutych podminek, spadd do oblasti
plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pFinosii i vyuZivdni téchto tradicnich znalosti.

9.2 Zpracovani

Zpracovani genetickych zdroji kvili ndslednému pfidani téchto genetickych zdrojti nebo sloucenin v nich obsazenych do
produktu v piipadech, kdy vlastnosti genetického zdroje nebo jeho slouéenin jsou jiz zndmy nebo nejsou relevantni,
nepftedstavuje vyuzivani ve smyslu naf{zeni EU o pfistupu a sdileni piinost (viz oddil 2.3.3.2 pokynii). K piikladtim pati{

zpracovani rajcat k vyrobé protlaku nebo $tévy, zpracovani aloe vera, ofechtt maslovniku (ofecht shea) nebo bambuckého
mésla a rizovych silic za Gcelem jejich pfidani do kosmetickych ptipravki a extrakce organismt za Gcelem ziskdni latek
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k pouziti pfi biologické kontrole. Extrakty nebo ¢isténé biochemické slouceniny mohou byt uvedeny na trh nebo je treti
strany mohou déle zpracovavat. Pokud se vSak zkoumaji vlastnosti genetického zdroje nebo jeho sloucenin, pfedstavuje
tato ¢innost vyuZzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni p¥inost.

(Biotechnologické odvétvi) Zpracovdni surovin k ndslednému p¥iddni do produktu

Spolecnost A koupi od spolecnosti B protedzu jako sloZku do praciho prasku. Spolecnost B tento enzymovy produkt vyrobila na
zdRladé genu, ktery pochdzi z mikroorganismu. Spolecnost C ziskala pfedchozi informovany souhlas a sjednala vzdjemné
dohodnuté podminky s poskytujici zemi a predloZila prohldseni o ndleZité péci, kdyz byl enzymovy produkt uveden na trh EU pro
vSechny druhy pouZiti v oblasti iklidu a Cisténi. Pred pouZitim v pracim prdsku musi spolecnost A jesté vykonat dalsi prdce, aby
nalezla optimdlni podminky pro stdlost a chovdni protedzy v konkrétnim pracim prdasku. Pokud vysledkem této prdce bude vznik
dalsich poznatkil o vlastnostech protedzy, predstavuje to vyuZivdni ve smyslu nafizeni EU o pistupu a sdileni p¥inost.

(Odveétvi potravin a krmiv) Vyvoj ,,pFichuti ziskanych zpracovinim*

LPrichuté ziskané zpracovanim* obvykle vznikaji zahtivanim redukujictho cukru (jako je glukéza nebo xyléza) s aminokyselinami
(nebo jejich zdroji, jako jsou kvasnicové extrakty, bilkovinné hydrolyzdty atd.) spolu s dalsimi surovinami, jako jsou tuky (napfiklad
kufeci tuk), kuchyriskd siil a voda. Podle zamysleného pouZiti se iteracnim procesem optimalizuje senzoricky profil, kdy se méni
parametry reakce (v typickych rozmezich, nap¥iklad pro teplotu, dobu trvdni, koncentraci jednotlivych surovin a okamZik p¥iddni)
a ndsledné probihd senzorické hodnoceni. V pfipadé tohoto druhu Cinnosti se jednd o zpracovdni. Vlastnosti biochemické
slouceniny jsou jiz zndmy. Neprobihd Zddny vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického sloZeni, a tato Cinnosti tudiz
nepiedstavuje vyuZivini ve smyslu nafizeni EU o pFistupu a sdileni p¥inost.

(Odveétvi biologické kontroly a biostimulantii) Priprava fermentacnich médii k pouZiti pii biologické kontrole nebo
jako biostimulanty

Mikrobidini produkty biologické kontroly nebo biostimulanty se casto vyrabéji/mnozi v kapalné kultute. V mnoha p¥ipadech se
samotni mikrobi nepouzivaji. Misto toho se Casto sterilizuji a pouzivd se vysledné fermentacni médium. Tato Cinnost pFedstavuje
vyrobu, kterd vyuZivd stdvajici vysledky vyjzkumu a nezahrnuje novy vyjzkum v oblasti genetického nebo biochemického sloZeni
genetickych zdrojii, a proto se nejednd o vyuzZivani ve smyslu nafizeni EU o piistupu a sdileni pFinosi.

(Odvétvi potravin a krmiv) PouZivdni standardniho procesu k vyrobé bakterie kyseliny mlécné

Startovaci kultury na bdzi bakterii kyseliny mlécné jsou slozky, které se pouZivaji k vyrobé hotovych fermentovanych produktil.
Vyjrobni proces startovaci kultury (neboli probiotické kultury) se zpravidla sklddd:

— z rozmnoZovaciho kroku, kdy se bakterie kyseliny mlécné zavddi do vhodného riistového média a mnoZi se, aby vytvorila
biomasu,

— z kroku koncentrace, ktery se obecné provddi odstiedovdnim nebo separaci (nap¥iklad ultrafialovym systémem),
— z kroku konzervovdni, ktery se nejcastéji provddi hlubokym zmrazenim nebo lyofilizaci, a
— z kroku michdni/baleni (do konecného komercniho produktu se nap¥iklad obvykle pfiddvd vice nez jeden kmen).

Spolecnost, kterd je dodavatelem startovacich kultur pro mlékdrensky priimysl, ziskd ze sbirky novy kmen bakterie Streptococcus
thermophilus a tento ziskany kmen S. thermophilus pouzije v priimyslovém procesu pro vyrobu startovaci kultury podle jiz
existujiciho receptu, aniZ je nutné proces pfizpiisobovat. Priimyslové prizpiisobeni nezahrnuje vyzkum a vyvoj v oblasti genetického
nebo biochemického sloZeni genetickych zdrojii. Tento vyvoj tudiZ nepfedstavuje vyuZivdni ve smyslu nafizeni EU o pfistupu
a sdileni pfinosti.
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9.3 Formulace produkti

Formulace produktti smichdnim sloZek nebo pfiddnim sloucenin bez vyzkumu v oblasti genetického nebo biochemického
sloZeni genetickych zdroji nepfedstavuje vyuzivani ve smyslu naffzeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti. K piikladiim pati{
formulace nového sloZeni prichuté s cilem pouzit ji jako slozku v potravindch a népojich prostiednictvim nové kombinace
a fyzického zpracovani pfisad se zndmymi senzorickymi, chutovymi a jinymi funkénimi vlastnostmi a pfidani pomocnych
latek, dopliikovych latek nebo konzervanti k ticinné latce biologické kontroly nebo biostimulantu s cilem zajistit optimdlni
kvalitu produktu, manipulaci s nim nebo dobu skladovatelnosti.

Pokud vsak probihd vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdroji nebo sloucenin
obsazenych v téchto genetickych zdrojich, vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti to predstavuje.

(Biotechnologické odvétvi) Formulace produktii pro ticely optimalizace chovdni produktii

Spolecnost A koupi od spolecnosti B protedzu jako slozku do praciho prdsku. Spolecnost B tento enzymovy produkt vyrobila na
zdRladé genu, ktery pochdzi z mikroorganismu. Spolecnost C ziskala pfedchozi informovany souhlas a sjednala vzdjemné
dohodnuté podminky s poskytujici zemi a predlozZila prohldseni o ndlezité péci, kdyz byl enzymovy produkt uveden na trh EU pro
vSechny druhy pouZiti v oblasti iklidu a cisténi. Pfed pouZitim v pracim prdsku musi spolecnost A provést jesté dalsi prdce na
formulaci, aby nalezla optimdini podminky pro stdlost a chovdni praciho prasku zménou vlastnosti sloZek (vietné protedzy). JelikoZ
prdce na formulaci nezahrnuje vyzkum a vyvoj v oblasti biochemického sloZeni protedzy, nepfedstavuje vyuzivdni ve smyslu nafizeni
EU o pistupu a sdileni pfinosii.

(Odvétvi potravin a krmiv) Vyvoj novych forem produkti

V EU jsou enzymy, které jsou povoleny jako potravindiské pomocné ldtky nebo dopliikové ldtky, obvykle uvddény na trh jako
piipravky se zarucenou minimdlni aktivitou enzymii na gram vytvoieného produktu. Klasickym opatfenim pro Fizeni Zivotniho
oyklu u enzymového piipravku ke zpracovdni potravin je vytvoreni koncentrovanéjsi formy produktu, napiiklad odstranénim vody,
s vy$$i zaruCenou minimdlni aktivitou enzymu na gram vytvoieného produktu ve srovndni s ptivodnim produktem, aniz by se jinak
zménilo sloZeni produktu. Zvyeni koncentrace enzymu v konechém produktu nezahrnuje vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo
biochemického sloZent genetického zdroje, které se nemeéni a nezkoumd. Tento vyvoj novych forem produktii nepfedstavuje vyuzZivani
ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pFinosii.

(Kosmetické odvétvi) Pfiprava prototypu formulace

Zensen je zndmy svymi kosmetickjmi vlastnostmi a jednou z nich je antioxidacni iicinek. Vyrobce konecného kosmetického
piipravku ziskd zndmou odriidu Zensenu a potvrdi jeji zndmé antioxidacni 1icinky v riiznych prototypovych sloZenich s cilem
dokoncit formulaci nového konecného kosmetického piipravku.

Vlastnosti odriidy Zensenu jsou jiZ zndmé z vefejnych zprdv a védecké literatury. Novd kombinace sloZek se zndmymi viastnostmi

nezahrnuje vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického sloZent genetického zdroje, a tyto cinnosti tudiz nepiedstavuji
vyuzivdni ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii.

(Kosmetické odvétvi) Formulace produktu pomoci nové odriidy Zensenu

DovdZi se nevyzkousend odriida Zensenu se zdmérem vyvinout novy kosmeticky pripravek. Ackoli jsou vlastnosti druhii Zensenu
vSeobecné zndmé, chemické slozeni poZadované tcinné slozky v této nové odriidé zndmé neni, proto probéhne jeho analyza a testy
s cilem urcit, zda je stejné iicinnd jako u jinych odriid ZenSenu, a pokud ano, jak by se méla kombinovat s jingmi slozkami, aby
vznikl vhodny kosmeticky pfipravek. Formulace produktii zahrnuje vyzkum a vyvoj tykajici se biochemického sloZeni genetického
zdroje s cilem prinést poznatky o jeho charakteristikdch s ohledem na vyvoj produktii, a tyto cinnosti tudiz predstavuji vyuZivdni ve
smyslu nafizeni EU o p¥istupu a sdileni pfinosi.
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10. TESTOVANI PRODUKTU (*)

10.1 Testovani produkti (vCetné testds vyplyvajicich z pravnich pfedpist)

Mnohé, ne-li viechny, produkty, které jsou vyvijeny s vyuzitim genetickych zdroja a které maji byt uvedeny na trh, jsou
pfedmétem riznych testd tykajicich se identity, Cistoty, kvality, G¢innosti nebo bezpeé¢nosti, aby bylo mozné zjistit, zda
tyto produkty spliiuji oekdvané standardy produktt nebo trzni standardy. Testovani produktti se vztahuje na vSechny faze
procesu vyzkumu a vyvoje a na viechna odvétvi, kterd vyuzivaji genetické zdroje.

Testovan{ produktii lze povazovat za zdkladni prvek vyzkumu a vyvoje komeréniho produktu. Ve vsech fazich vyvoje
budou kandidatské produkty pfedmétem testovani, napitklad s cilem ovéfit, zda byla Gi¢innd slozka vy¢isténa, nebo zda
byly urcité vlastnosti produktu zachovény, posileny nebo vylepSeny. Testy se mohou tykat vlastnosti genetického zdroje |
genetickych zdrojii nebo jejich derivatd, které jsou soucasti vyvoje produktii, nebo piipadné jinych zdkladnich slozek nebo
soucdsti kandiddtského produktu. Toto testovani tvoif zdkladni prvek procesu vyzkumu a vyvoje, a proto se povazuje za
vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost (pokud je soucdsti i vyzkum a vyvoj v oblasti genetického
nebo biochemického slozeni genetického zdroje | genetickych zdrojii). Takové testovani vSak jesté nezahrnuje testovani
koneé¢ného produktu.

U fady kategorii produktt vyplyvd pozadavek na testovdni z pravnich pfedpiss; tyto testy se nejcastéji provadéji na
kone¢ném produktu, ktery je vysledkem procesu vyzkumu a vyvoje. Mohou zahrnovat testy vyuZivajici zndmé skute¢nosti
o genetickém nebo biochemickém sloZeni genetického zdroje jako referencni hodnotu, na jejimz zdkladé se testuji
vlastnosti produktu. Tyto testy na konecnych produktech obvykle nevedou k dalsimu vyvoji nebo zméné slozeni ¢i
vlastnosti produktu, a nepovazuji se tedy za vyzkum a vyvoj ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. Aviak
v ptipadech, kdy vysledky testt vyplyvajicich z pravnich ptedpisti vedou k dalsimu vyvoji nebo tGpravé genetického zdroje,
ktery je soucdsti kone¢ného produktu, pfed uvedenim produktu na trh nebo testovani kandidatského produktu pfineslo
nové poznatky a md se za to, Ze pfispiva k dalsimu vyzkumu a vyvoji genetického a biochemického slozeni genetického
zdroje, ktery je soucdsti kone¢ného produktu, predstavuje takova ¢innost vyuZivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu
a sdileni pfinos.

Zatimco v nékterych odvétvich (napiiklad Slechténi rostlin a zvifat) se malokdy vyskytuji piipady, které v navaznosti na
kone¢né testy vyzadované pravnimi predpisy vedou k dalsimu vyzkumu a vyvoji, v jinych odvétvich (napiiklad ve
farmaceutickém odvétvi) velmi Casto probihd vcasné testovani vyvijenych produktii z hlediska pozadavkii na bezpe¢nost
a t¢innost definovanych v pravnich predpisech.

Testovéni produktti se také miize tykat konkrétnich Sarz{ komerénich produktt (napiiklad Sarze lé¢ivych pfipravkd nebo
SarZe rostlinnych semen), aby se ovéfilo, zda jednotlivé komercni Sarze spliiuji normy stanovené pro produkt. Potvrzovaci
testy na jednotlivych Sarzich produktii za ticelem ovéfeni, zda spliiuji normy stanovené pro produkt, se nepovazuji za
vyuZivani ve smyslu nafizeni EU o pistupu a sdileni pfinosti, protoze nezahrnuji vyzkum a vyvoj v oblasti genetického
nebo biochemického slozeni genetického zdroje a nepfindseji nové poznatky o charakteristikich genetického zdroje
k vyvoji produktu. Pokud se vsak vysledky testt produktu pouziji k tipravé produktu nebo jeho vyrobniho procesu
prostiednictvim vyzkumu a vyvoje tykajictho se genetického zdroje, md se za to, Ze tyto testy pfispivaji k dalsimu
vyzkumu a vyvoji produktu, a proto do oblasti piisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni p¥inosti spadaji.

(Odvétvi potravin a krmiv) Odhalovdni a oprava netypické noty

Provddgji se testy slozeni p¥ichuté. Pokud test zjisti netypickou notu (nep¥ijemnou pachut), mohou vysledky vést bud’ ke i) zméné
definice specifikaci surovin, nikoli vSak ke zméné procesu vyvoje produktii; v tomto ptipadé pouziti vysledkii nespadd do oblasti
puisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni p¥inosii, nebo vedou ke ii) zméné v procesu vyvoje produktii. V tomto p¥ipadé by
analyza pispéla k viastnostem nového a pozménéného produktu, a do oblasti piisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosii
by tudiz spadala.

(*)) Pripomindme, Ze se v celém tomto dokumentu pfedpokladd, Ze pfistup ke genetickym zdrojim se uplatiluje v zemi, kterd je smluvni
stranou Nagojského protokolu a stanovila opatfeni tykajici se pfistupu ke genetickym zdrojim a tradi¢nim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji, a Ze byly splnény vSechny ostatni zemépisné a casové podminky. Déle se pfedpoklddd, Ze jsou dodrzovéiny
veskeré smluvni zdvazky, jakoz i vSechny povinnosti plynouci z jinych pravnich pfedpisti a Ze jsou pfipadné prevedeny na nésledné
uzivatele. Tyto pfedpoklady se v jednotlivych pfipadech znovu neuvadgji.
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Dile lze testovat kvalitu komodit, jeZ maji byt uvedeny na trh, naptiklad jejich vhodnost pro pouziti jako potraviny nebo
krmiva. Tyto testy mohou méfit neptitomnost urcitych toxint nebo piitomnost urcitého obsahu Zivin. JelikoZ tyto testy
nezahrnuji ¢innosti vyzkumu a vyvoje, neptedstavuji vyuZzivani ve smyslu nafizeni EU o piistupu a sdileni pfinost.

V nékterych ptipadech lze genetické zdroje nebo produkty vyvinuté s vyuzitim genetickych zdroji pouzivat jako ndstroje
k provadéni tohoto testovani produktil. Kdyz se genetické zdroje pouzivaji jako testovaci|referenéni ndstroje, nevyuzivaji
se ve smyslu nafizeni (viz oddil 2.3.3.2 pokynt a kapitola 7 ptilohy II).

10.2 Klinick4 hodnoceni

Vyvoj farmaceutickych ptipravks a uvddéni 1é¢ivych ptipravka na trh se v EU piisné reguluje. Aby bylo mozné 1écivé
piipravky registrovat, musi projit riznym klinickfm hodnocenim. Tato hodnoceni se provadd&ji jako ¢tyffazovd Cinnost
béhem procesu vyvoje piipravkd.

Prvni dvé faze (fize I a II) se zamé&Fuji na aktivitu nového lécivého piipravku, ktery je zkoumdn. Féze I se soustfedi na
bezpecnost, farmakokinetiku/farmakodynamiku, ddvkovéni a v pfipadé vakcin na imunitni odpovéd a féze II se soustiedi
na bezpecnost a ucinnost. Vysledky hodnoceni se promitnou v ndvrhu ptipravku. Pokud ¢innosti v rdamci téchto dvou fazi
zahrnuji vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického sloZeni genetickych zdroji, spadaji do oblasti
ptisobnosti nafizeni EU o pFistupu a sdileni pinost.

Posledni dvé faze (faze III a IV, pticemz fize IV probihd po udéleni licence) se navrhuji, aby potvrdily a dile prokazaly
indikaci a u pFijimajici populace. Studie fize Il maji poskytnout vhodny zdklad pro registraci pfipravku, potvrzeni jeho
bezpecnosti a G&innosti a nékdy jesté dile prozkoumat aspekty, jako je odpovéd na ddvku nebo pouzivani u $irsich
a rozmanitéjsich populaci. Studie fize IV zalinaji po udéleni licence (a tudiZ po predloZeni prohldseni o ndlezité péci)
a jejich alelem je optimalizovat pouzivani lé¢ivého piipravku, napitklad s ohledem na interakce s jinymi 1é¢ivymi
piipravky a prostiednictvim dalsich studif bezpe¢nosti. Tyto procesy zahrnuji napiiklad sledovani nezadoucich aéinkd,
srovndni s bézné pouzivanou lécbou a jiz schvalenymi farmaceutickymi p¥ipravky a sbér vétstho mnozstvi informaci pro
analyzu, nez bylo pvodné k dispozici. Cillem studii ve fzich IIl a IV je zpravidla pouze potvrdit a rozsifit znalost
klinického pouzivani pfipravku. Pokud testy pouze potvrdi vysledky ziskané ve fdzich I a II a neni proveden Zddny dalsi
vyzkum a vyvoj tykajici se pfipravku, zpravidla tyto fize nebudou predstavovat vyuZzivani podle nafizeni EU o pfistupu
a sdileni p¥inost. V nékterych ptipadech viak studie faze Il a IV poskytuji nové védecké poznatky tykajici se nezddoucich
ucinkd, srovndni s jinymi 1é¢ivymi pFipravky atd. Je-li pfipravek na zdkladé téchto testd biochemicky modifikovén (a dojde
tak k dal$imu vyuziti zahrnujicimu vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdrojt
pouzitych k vyvoji pipravku), spadaji tyto testy do oblasti ptisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni p¥inost.

Pfipadné mohou genetické zdroje byt pfedmétem vyvoje piipravki pouze ve studiich faze Il a IV poté, co vyzkum a vyvoj
ve fazi I a Il probéhl vyhradné na zdkladé sekvence DNA a dalsich informaci. V téchto posledné zmiriovanych piipadech se
studie vyzkumu a vyvoje provadéné v souvislosti s fazemi IIl a IV a zahrnujici genetické zdroje pouze v téchto fazich
povazuji za ¢innosti spadajici do oblasti pisobnosti naf{zeni EU o pfistupu a sdileni pfinost, protoze skute¢né vlastnosti
kone¢ného ptipravku lze zjistit pouze v podobé pouziti genetického zdroje.

11. UVEDENI NA TRH A POUZITI (?)

KdyZ produkt, ktery byl vyvinut prostfednictvim vyzkumu a vyvoje tykajiciho se genetického zdroje v oblasti pisobnosti
nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti, dosdhne kone¢né fize vyvoje a je nasledné uveden na trh EU, existuji urcité
povinnosti stanovené nafizenim EU o pfistupu a sdileni pfinost. Konkrétné musi uzivatel pfedlozit prohldseni o nélezité
péci (viz téZ oddil 4.2 pokynd). Tyto povinnosti plati pro viechny uzivatele bez ohledu na to, zda se jednd o komer¢ni
nebo nekomeréni subjekty.

(**) Pripomindme, Ze se v celém tomto dokumentu pfedpokladd, Ze pfistup ke genetickym zdrojim se uplatiluje v zemi, kterd je smluvni
stranou Nagojského protokolu a stanovila opatfeni tykajici se pfistupu ke genetickym zdrojim a tradi¢nim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji, a Ze byly splnény vSechny ostatni zemépisné a casové podminky. Déle se pfedpoklddd, Ze jsou dodrzovéiny
veskeré smluvni zdvazky, jakoz i vSechny povinnosti plynouci z jinych pravnich pfedpisti a Ze jsou pfipadné prevedeny na nésledné
uzivatele. Tyto pfedpoklady se v jednotlivych pfipadech znovu neuvadgji.
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Neékteré vefejné vyzkumné dstavy, véetné zdravotnickych a zemédélskych dstavi, vyvijeji komeréni produkty na zakladé
vladntho manddtu a jak univerzity, tak vyzkumné dstavy mohou provadét ¢innosti, pfi nichZ vznikaji a jsou na trh
uvadény konecné produkty prostrednictvim spin-off komer¢niho podniku, zalozeného pro tento téel. Pfipadné mize byt
uvedeni kone¢ného produktu na trh zaddno obchodnimu partnerovi na zdkladé smlouvy. Pokud vyzkum a vyvoj, ktery
zahrnuje vyuzivani genetickych zdroji a vede ke koneénému produktu, spadd do oblasti pisobnosti naifzeni EU
o piistupu a sdileni pfinosti, musi byt pozadavky nafizeni dodrZeny, bez ohledu na to, zda produkty slouzi pro tcely
vefejného zdravi, bezpe¢nosti potravin nebo Zivotniho prostiedi. Pfedtim nez jsou tyto produkty uvedeny na trh, musi byt
pfedlozeno prohldseni o ndlezité péci podle natizeni EU o piistupu a sdileni pinost. Tato povinnost plati i v ptipadé, Ze
vlastni uvedeni na trh je na zdkladé smlouvy zaddno obchodnimu partnerovi (ktery neni uZivatelem ve smyslu téhoz
nafizeni EU).

(Veiejny vyzkum) Produkty vyvinuté spin-off podnikem vefejného vyzkumného tistavu a poté uvedené na trh jinou
spolecnosti

Univerzitni vyzkumny pracovnik v rdmci akademického vyzkumu objevi genovy produkt s potencidlem vytvofit zdklad nového
antibiotika. Univerzita zaloZi spin-off spolecnost, aby usnadnila probihajici vyzkum a vyvoj produktu, ktery by mohl byt uveden na
trh. Jakmile je produkt vytvofen, prodd spolecnost prava farmaceutické spolecnosti, kterd neprovede Zddny dalsi vizkum a vyvoj, ale
produkt uvede na trh EU. Spin-off spolecnost, kterd vyzkum a vyvoj provedla, odpovidd za piedloZeni prohldSeni o ndleZité péci
(farmaceutickd spolecnost neni uZivatelem, jelikoZ neprovedla Zddné cinnosti vyzkumu a vyvoje).

Pokud neprobéhl zddny vyzkum a vyvoj tykajici se genetického zdroje v oblasti pisobnosti nafizeni EU o piistupu a sdileni
piinost, ktery by vedl k vyvoji produktu, ¢innosti uvedeni na trh nevedou k povinnostem vyplyvajicim z tohoto nafizeni
a nevyzaduje se prohldSeni o ndlezité péci.

(Odveétvi biologické kontroly a biostimulantii) Uvedeni stdvajiciho produktu na trh k novému pouZiti

Ldtka, kterd se jiZ pouZivd jako rostlinny olej v potravindch, je ndsledné schvdlena jako zdkladni ldtka podle pravnich predpisii
o piipravcich na ochranu rostlin (podle definice v cldnku 23 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009) a je povoleno ji pouzZivat jako ochranu
proti Skodlivym organismiim na rostlindch. Tento produkt moznd bude muset spliiovat poZadavky jinych nafizeni, ale pouhy
postup vyZadovany pravnimi piedpisy, bez vyuZivini ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni ptinosti, nevytvdti poZadavky podle
nafizeni EU o piistupu a sdileni p¥inosii.

(Odvétvi biologické kontroly a biostimulantii) PouZiti Cinitelii | produktii biologické kontroly a biostimulantii

Extrakty s cisténim Ci bez néj nebo prirozené se vyskytujici slouceniny se pouZivaji jako produkty biologické kontroly (botanické ldtky
| metabolity / molekuly |/ smési) nebo biostimulanty. Neprobihd Zddny vyzkum v oblasti genetického nebo biochemického sloZeni
genetickych zdrojii, a tato cinnost tudiz nepfedstavuje vyuzivdni ve smyslu natizeni EU o pFistupu a sdileni pfinosii.

Pokud vsak probihd vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického sloZeni extraktii (a existuje spojitost s genetickym
zdrojem, jak je stanoveno v oddile 2.3.4 pokynil), nap¥iklad za ticelem zjisténi jejich ticinnosti a konkrétni biochemické funkce nebo
aktivit, povazuje se za vyuZivdni ve smyslu nafizeni EU o pFistupu a sdileni pFinost.
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12.  REJSTRIK PRIPADU

NiZe uvedend tabulka obsahuje seznam piikladd pouzitych v pokynech s odkazem na odvétvi, z nichz byly piiklady
v piiloze I Cerpdny. Je vSak tfeba mit na paméti, Ze vyklad uvedeny v piikladech je pouzitelny i na jind odvétvi. (Kliknéte na

pfipad.)

Odvétvi

Pripad

0ddil

Slechtén{ zvifat

Ziskan{ zvifat zemédélci

2.1 Ziskévani: pfimé nebo prostiednictvim doda-
vatelského fetézce

Zakladni védecky vyzkum genetického pozadi
znak

6.2 Identifikace a charakterizace: charakterizace

Charakterizace genetického zdroje poskytujici
poznatky pouzivané pfi slechténi

6.2 Identifikace a charakterizace: charakterizace

Vyvoj diagnostickych nastroji k prokdzani pra-
vosti vysoce kvalitnich produktt

7.2 Genetické zdroje jako ndstroje: vyvoj testova-
cich nebo referen¢nich néstroji

Vyvoj metod pro ucely sledovatelnosti

7.2 Genetické zdroje jako ndstroje: vyvoj testova-
cich nebo referen¢nich néstroji

Posouzeni rozmanitosti mezi populacemi
a v ramci populaci

6.2 Identifikace a charakterizace: charakterizace

Biologicka kon-
trola a biostimu-

Pouzit{ ¢initelt | produktd biologické kontroly
a biostimulantt

11. Uvedeni na trh a pouzit{

Uvedeni stdvajictho produktu na trh k novému
pouziti

11. Uvedeni na trh a pouzit{

Optimalizace podminek chovu nebo péstovani
organismi

4. Chov a mnozeni

Fyzikdlné-chemickd charakterizace extraktd
a latek (typy pritomnych aktivnich sloucenin)

6.2 Identifikace a charakterizace: charakterizace

lanty k pouziti jako ¢initelé biologické kontroly nebo
jako biostimulanty
Priprava fermentacnich médii k pouziti pfi bio- | 9.2 Vyvoj, zpracovéni a formulace produkti:
logické kontrole nebo jako biostimulanty zpracovani
Chov/péstovani (véetné mnozeni) ¢initelt biolo- | 4. Chov a mnoZzeni
gické kontroly nebo biostimulantt pro tcely
zachovani a reprodukce (véetné ,,amplifikacnich
sluzeb®)
Pouzivani patogent ke sledovani G¢innosti pii- | 7.1 Genetické zdroje jako ndstroje: pouZivani
pravkd na ochranu rostlin genetickych zdroju jako testovacich nebo refe-
renénich ndstrojt
Vyvoj detekéni sady pro sledovani ptitomnosti 7.2 Genetické zdroje jako ndstroje: vyvoj testova-
i ) transgenniho materidlu v potravinich cich nebo referen¢nich néstrojti
Biotechnologie

Optimalizace klonovactho vektoru

7.3 Genetické zdroje jako ndstroje: vektor nebo
hostitel

Zpracovéni surovin k naslednému ptidan{ do

produktu

9.2 Vyvoj, zpracovdni a formulace produkti:
zpracovani
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Pripad
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Formulace produktti pro téely optimalizace
choviani produkti

9.3 Vyvoj, zpracovani a formulace produkti: for-
mulace produkti

Pouzivani E. coli jako hostitele pro geny Bt

7.3 Genetické zdroje jako nastroje: vektor nebo
hostitel

Drzitelé sbirek

Ulozeni materidlu s davérnym ptivodem v regis-
trované sbirce

3. Uchovavani a sprava sbirky

Posouzeni rozmanitosti mezi populacemi
a v ramci populaci

6.2 Identifikace a charakterizace: charakterizace

Fylogenetické analyzy bez zohlednéni funkce
genu

6.3 Identifikace a charakterizace: fylogenetickd
analyza

Fylogenetické analyzy se zohlednénim funkce
genu

6.3 Identifikace a charakterizace: fylogenetickd
analyza

Omezeni doddvky tretim strandm

3. Uchovévani a sprava sbirky

Uchovavani genetickych zdrojii prostfednictvim
bezpeéného ulozeni

3. Uchovavani a sprava sbirky

Podminky poskytovani materidlti v dohodé
o poskytovani materidlt

3. Uchovavani a sprava sbirky

Sekvenovani celého genomu

6.1 Identifikace a charakterizace: taxonomickd
identifikace organismt a taxonomicky vyzkum

Slechtitelské programy zoologickych zahrad

5. Vymeéna a preddvani

Pouzivani genetického zdroje jako reference
k validaci modelu testovani in vitro pro ptisobeni
proti starnuti

7.1 Genetické zdroje jako ndstroje: pouzivani
genetickych zdrojti jako testovacich nebo refe-
ren¢nich néstroji

Vyvoj nového testovaciho systému

7.2 Genetické zdroje jako ndstroje: vyvoj testova-
cich nebo referen¢nich néstroji

Formulace produktu pomoci nové odrady
ZenSenu

9.3 Vyvoj, zpracovani a formulace produkti: for-
mulace produktti

Vylepsené kosmetické slozky

9.1 Vyvoj, zpracovani a formulace produktti: vyvoj
produktt

Kosmetika
Zkouméni odridy zensenu, k niZ je uplatnén 9.1 Vyvoj, zpracovani a formulace produktti: vyvoj
piistup spole¢né s tradi¢nimi znalostmi produktd
Priprava prototypu formulace 9.3 Vyvoj, zpracovani a formulace produkti: for-
mulace produktti
Ptiprava novych silic s cilem nalézt nové vonné | 9.1 Vyvoj, zpracovani a formulace produktii: vyvoj
slozky produktt
Taxonomicka identifikace organismu nésledo- 6.1 Identifikace a charakterizace: taxonomickd
vand objevenim biochemické funkce jeho gentt | identifikace organismti a taxonomicky vyzkum
Potraviny Analyza a pouzivéni vedlejich tic¢inkd produké- | 9.1 Vyvoj, zpracovani a formulace produktii: vyvoj
a krmiva nich kmend produktt
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Odvétvi Pripad Oddil
Odhalovini a oprava 10.1 Testovani produktl (véetné testl vyplyvaji-
cich z pravnich pfedpist)
Vyvoj ,pichuti ziskanych zpracovdnim® 9.2 Vyvoj, zpracovani a formulace produktt:
zpracovani
Vyvoj novych forem produktt 9.3 Vyvoj, zpracovani a formulace produkti: for-
mulace produktti
VylepSovani charakteristik produktt 9.1 Vyvoj, zpracovani a formulace produktti: vyvoj
produktt
Hloubkovid analyza enzyma amylazy 6.5 Identifikace a charakterizace: rozsahly scree-
ning
Screening 6.5 Identifikace a charakterizace: rozsahly scree-
ning
Pouzivani standardniho procesu k vyrobé bakte- | 9.2 Vyvoj, zpracovéni a formulace produkti:
rie kyseliny mlé¢né zpracovani
Sekvenovani celého genomu 6.1 Identifikace a charakterizace: taxonomickd
identifikace organismt a taxonomicky vyzkum
Ziskavani genetickych zdroji jako komodit 2.1 Ziskévani: pfimé nebo prostiednictvim doda-
vatelského fetézce
Obecné Dovoz vzorka pad 2.1 Ziskavani: pfimé nebo prosttednictvim doda-
vatelského fetézce
Zjistovani funkce genti: usidlené zavlecené druhy | 6.2 Identifikace a charakterizace: charakterizace
Vytvorfeni umélého genového klastru 9.1 Vyvoj, zpracovani a formulace produktti: vyvoj
produktt
Vyvoj systému produkce hostitelskych bunék 9.1 Vyvoj, zpracovani a formulace produktti: vyvoj
produktt
Vyvoj chimérickych protilatek 9.1 Vyvoj, zpracovani a formulace produktti: vyvoj
produktt
Inzenyrstvi zivocisnych bunék pro optimdln{ 7.4 Genetické zdroje jako ndstroje: biologickd
vlastnosti produkce viru vyroba
-y Funk¢ni metagenomika a vyhleddvani antibiotik | 6.5 Identifikace a charakterizace: rozsahly scree-
Farmaceutické ning
odvétvi

Zjistovani funkce genti objevené pfi taxonomické
analyze

6.1 Identifikace a charakterizace: taxonomicka
identifikace organism a taxonomicky vyzkum

Uchovavani patogent: pfed rozhodnutim o jejich
pouziti ve vakciné

3. Uchovavani a sprava sbirky

Pouzivéni patogenu k vytvofent ¢inidel pro vali-
daci testt

7.1 Genetické zdroje jako ndstroje: pouzivani
genetickych zdrojti jako testovacich nebo refe-
renénich ndstrojt

Pouzivéni zivoci$nych bunék k vyrobé vakciny

7.4 Genetické zdroje jako ndstroje: biologickd
vyroba
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Odvétvi

Pripad

0ddil

Pouzivani zvifat jako zvifecich modeld pro
testovani

7.1 Genetické zdroje jako ndstroje: pouzivani
genetickych zdroju jako testovacich nebo refe-
renénich ndstrojt

Pouzivani vyzkumnych néstroji k pochopeni
buné¢nych procesti

7.1 Genetické zdroje jako ndstroje: pouzivani
genetickych zdroju jako testovacich nebo refe-
renénich ndstrojt

Pouzivéni sloucenin izolovanych z genetického
zdroje jako kandidatd na 1é¢ivy prostfedek

9.1 Vyvoj, zpracovani a formulace produktti: vyvoj
produktd

Slechténi rostlin

Pouzivéni planého pibuzného druhu, krajové
odridy nebo odridy pouzivané zemédélci ve
Slechtitelském programu

8.4 Slechtént: pouzivani komerénich odrtd rostlin

Pouzivani odrtidy uvedené na trh EU ve slechti-
telském programu

8.4 Slechtént: pouzivani komerénich odrtd rostlin

Pouzivani stavajicich odrad jako referenci pfi
hodnoticich zkouskdch

7.1 Genetické zdroje jako ndstroje: pouzivani
genetickych zdroju jako testovacich nebo refe-
renénich ndstrojt

Pouzivani hmyzu jako vektort k nakaZeni rostlin
v rémci testovani chorob

7.3 Genetické zdroje jako ndstroje: vektor nebo
hostitel

Virulence patogenti

6.2 Identifikace a charakterizace: charakterizace

Vetejny vyzkum

Analyza vzorkd vody metodou metabarcoding
environmentalni DNA, jejimz cilem je zjistit
pocet ptitomnych druhii ryb

6.1 Identifikace a charakterizace: taxonomicka
identifikace organismt a taxonomicky vyzkum

Produkty vyvinuté spin-off podnikem vefejného
vyzkumného tstavu a poté uvedené na trh jinou
spolecnosti

11. Uvedeni na trh a pouziti

Rekonstrukce potravnich siti pomoci metody
DNA barcoding u rostlin a byloZravcti ziskanych
z podminek in situ

6.1 Identifikace a charakterizace: taxonomickd
identifikace organismt a taxonomicky vyzkum

Vyzkum a vyvoj tykajici se mechanickych
a optickych vlastnosti

6.2 Identifikace a charakterizace: charakterizace

Vyzkum funkce genti nachdzejicich se v lesnich
druzich bez dalsiho vyvoje

6.2 Identifikace a charakterizace: charakterizace

Vyzkum, jehoz cilem je ur¢it morfologické nebo
anatomické vlastnosti

6.2 Identifikace a charakterizace: charakterizace

Taxonomicka identifikace lidskych patogenti
nebo pfidruzenych organismu

6.1 Identifikace a charakterizace: taxonomicka
identifikace organismt a taxonomicky vyzkum

Pouzit{ eDNA k hledani cilového organismu

6.5 Identifikace a charakterizace: rozsahly scree-
ning
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