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1. UVOD

Tento dokument ma poskytnout voditko k ustanovenim a provddéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 511/2014 ze dne 16. dubna 2014 o opatfenich pro dodrzovdni pravidel, kterd vyplyvaji z Nagojského protokolu
o pristupu ke genetickym zdrojim a spravedlivém a rovnocenném sdileni piinosti plynoucich z jejich vyuzivani, ze
strany uZivatelti v Unii () (ddle jen ,nafizeni EU o pfistupu a sdileni pf¥inosti“ nebo ,nafizeni”).

Nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinost zavadi v EU mezindrodni pravidla (obsazend v Nagojském protokolu), kterd
upravuji dodrZovéni ze strany uZivateld, tj. co musi uZivatelé genetickych zdroji ucinit, aby dodrzeli pravidla tykajici se
piistupu a sdileni p¥inosti, kterd stanovily zemé poskytujici genetické zdroje. Nagojsky protokol obsahuje rovnéz pravi-
dla pro opatfeni tykajici se pFistupu, ta vSak nejsou v nafizeni EU o piistupu a sdileni piinost zahrnuta, a tyto pokyny
se jimi tudiZ nezabyvaji.

Nafizeni rovnéz umoZziiuje, aby Komise pfijala formou provadécich aktt urcitd dalsi opatfeni. Dne 13. fjna 2015 bylo
nasledné piijato provddéci 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 uZivateld a osvédcené postupy (ddle jen ,provddéci naiizeni®).

Po konzultacich se zdcastnénymi stranami a odborniky z ¢lenskych stitli se dospélo k dohodé, Ze urcité aspekty nafi-
zeni EU o piistupu a sdileni p¥inosti vyzaduji bliz§i objasnéni. Tyto pokyny byly projedndny a vypracovany ve spolu-
praci se zéstupci ¢lenskych statd v rdmci odborné skupiny pro pfistup a sdileni pfinost (}) a byly rovnéz pfedmétem
zpétné vazby, kterou poskytly ztcastnéné strany v rdmci konzulta¢niho féra pro piistup a sdileni ptinosii (¥).

Tyto pokyny nejsou pravné zavazné; jejich jedinym tcelem je poskytnout informace o urcitych aspektech piislusnych
pravnich predpistt EU. Maji tudiz obcaniim, podnikiim a vnitrostitnim orgdniim pomoci pfi uplatiiovani nafizeni EU
o piistupu a sdileni pfinost a provddéciho nafizeni. Nepfedjimaji budouci stanovisko Komise v této véci. Pro zdvazny
vyklad prava Unie je pfislusny pouze Soudni dviir Evropské unie. Tyto pokyny nenahrazuji, nedopliiuji ani neméni usta-
noveni nafizeni EU o pfistupu a sdileni ptinost a provadéciho nafizeni; mimoto by se nemély brt v potaz samostatné,
nybrz spolecné se zminénymi pravnimi pfedpisy.

1.1. Pfehled pravniho raimce

Ke tiem ciliim Umluvy o biologické rozmanitosti (dle jen ,amluva®) (°) patif ochrana biologické rozmanitosti, udrzitelné
vyuzivani jejich slozek a spravedlivé a rovnomérné rozdélovani piinosii plynoucich z vyuZivani genetickych zdroji
(¢lanek 1 tmluvy). Nagojsky protokol o piistupu ke genetickym zdrojim a spravedlivém a rovnocenném sdileni p¥inosti
plynoucich z jejich vyuzivini k Umluvé o biologické rozmanitosti (dale jen ,protokol”) provadi a upfesiiuje ¢lnek 15
umluvy tykajici se pfistupu ke genetickym zdrojim; obsahuje rovnéz zvlastni ustanoveni o tradi¢nich znalostech souvi-
sejicich s genetickymi zdroji (). Protokol stanovi mezindrodni pravidla upravujici pfistup ke genetickym zdrojom
a souvisejicim tradi¢nim znalostem, sdileni pfinost a opatieni k zajisténi dodrzovani pravidel uzivateli.

Pfi provddéni protokolu s ohledem na opatfeni tykajici se ptistupu mohou zemé poskytujici genetické zdroje nebo sou-
visejici 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 pfistup k jejich
genetickym zdrojim nebo tradi¢nim znalostem souvisejicim s témito zdroji. Pokud jsou vSak zavedena opatfeni tykajici
se piistupu, protokol vyZaduje, aby poskytujici zemé stanovily jasnd pravidla — tato pravidla by méla zajistit pravni jis-
totu, jasnost a transparentnost. Sdileni pfinost je podle protokolu zaloZeno na vzdjemné dohodnutych podminkéch,

Ut. vést. L 150, 20.5.2014, 5. 59.
Ur. vést. L 275, 20.10.2015, s. 4.
http:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&grouplD=3123&NewSearch=1&NewSearch=1
http:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=3 396 &NewSearch=1&NewSearch=1

V platnost vstoupil dne 12. fjna 2014 poté, co bylo dosazeno potfebného poctu ratifikaci.


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=3396&NewSearch=1&NewSearch=1
https://www.cbd.int/convention/text/
https://www.cbd.int/abs/text/default.shtml
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které byly sjedndny mezi poskytovatelem genetickych zdrojii (v mnoha ptipadech orgdny vefejné moci v poskytujici
zemi) nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji a fyzickou nebo pravnickou osobou uplatiiujici piistup
ke genetickému zdroji nebo souvisejicim tradi¢nim znalostem za Géelem jejich vyuzivani (ddle jen ,uzivatel”) ().

Dtlezitym 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 zaji§téni 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 piistupu, kterd byla stanovena v poskytujicich zemich. Cast pro-
tokolu tykajici se dodrzovani pravidel je do pravniho rdmce EU ,provedena“ nafizenim EU o pfistupu a sdileni zdroji.
Pokud jde o opatfeni tykajici se ptistupu uplatiiovand v EU, ¢lenské stity mohou tato opatieni stanovit samy, pokladaji-
li to za vhodné. Tato opatfeni nejsou na tirovni EU upravena: pokud jsou vSak stanovena, musi byt v souladu s ostat-
nimi p¥islusnymi pravnimi pfedpisy EU ().

Nafizeni EU o ptistupu a sdilen{ ptinosii je doplnéno provadécim nafizenim (EU) 2015/1866, které vstoupilo v platnost
dne 9. listopadu 2015 (ddle jen ,provddéci nafizen).

Natizeni EU o piistupu a sdileni pfinosti i provddéci nafizeni jsou piimo pouzitelnd ve viech ¢lenskych stitech EU bez
ohledu na stav ratifikace Nagojského protokolu v jednotlivych ¢lenskych statech.

1.2. Definice pouzité v téchto pokynech

Klicové pojmy pouzité v téchto pokynech jsou definovany v timluvé, protokolu a nafizeni EU o piistupu a sdileni pfi-
nost, a sice takto:

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

umluvy),

— ,vyuzivanim genetickych zdroji“ se rozumi provddéni vyzkumu a vyvoje v oblasti genetického nebo biochemického
sloZeni genetickych zdrojii, a to i pomoci biotechnologii, jak jsou definovany v ¢lanku 2 dmluvy (€l 3 bod 5 nafi-
zenf; ¢l. 2 pism. ¢) protokolu).

Natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti obsahuje rovnéz tyto dalsi definice:

— tradi¢nimi znalostmi souvisejicimi s genetickymi zdroji“ se rozumi tradi¢ni znalosti, které vlastni domorodé nebo
mistn{ spolecenstvi a které maji vyznam pro vyuzivani genetickych zdroji a jako takové jsou popsiny ve vzdjemné
dohodnutych podminkach vztahujicich se na vyuZivani genetickych zdrojt (€. 3 bod 7 natizeni) (®),

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

Pojem ,poskytujici zemé&” pouzity v tomto dokumentu znamend zemi ptvodu genetickych zdrojii nebo jakoukoli (jinou)
smluvn{ stranu protokolu, kterd ziskala genetické zdroje v souladu s tmluvou (viz ¢ldnky 5 a 6 protokolu a ¢ldnek 15
tmluvy). ,Zemé ptivodu“ genetickych zdroji je v imluvé definovidna jako zemé, kterd vlastni genetické zdroje v podmin-
kdch in situ.

2. OBLAST PUSOBNOSTI NARI{ZEN{

Tento oddil se zabyva oblasti pisobnosti nafizeni ze zemépisného hlediska, a to pokud jde o to, odkud genetické zdroje
pochazeji (2.1) a kde se nachdzeji uzivatelé (2.5), jakoz i z hlediska okamziku pfistupu ke zdrojim (2.2), materidlu
a ¢innosti (2.3) a tGcastnikd (2.4), jichZ se to tykd. Je dilezité na zacdtku zminit, Ze niZe popsané podminky tykajici se
pouzitelnosti nafizeni jsou kumulativni: je-li v dokumentu uvedeno, Ze se ,nafizeni pouzije, je-li splnéna urcitd pod-
minka, vidy se pfedpoklddd, Ze jsou splnény rovnéz vSechny ostatni podminky pro pouzitelnost nafizeni. To je zohled-
néno i v piiloze I, kterd obsahuje prehled podminek, jimiz se tento dokument zabyva.

() Predchozi informovany souhlas a vzdjemné dohodnuté podminky lze vydat spolecné v jednom dokumentu.

(*) Napt. pravidla vnitiniho trhu atd.

(}) Ve zbyvajici ¢asti téchto pokynt se md za to, Ze pokud se odkazuje na ,genetické zdroje®, zahrnuje to pifpadné rovnéz ,tradi¢ni zna-
losti souvisejici s genetickymi zdroji“.
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V poskytujicich zemich mohou existovat pravni pfedpisy nebo regulacni pozadavky upravujici pfistup a sdileni piinost,
které jdou v uré¢itém ohledu nad rdmec nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.. Tyto vnitrostitn{ pravni pfedpisy nebo
pozadavky jsou nicméné platné i v piipadé, neni-li nafizeni EU o piistupu a sdileni piinost pouzitelné.

2.1. Zemépisnd oblast pisobnosti — I: piivod genetickych zdroji

Tento oddil se zabyva podminkami, za nichZ se nafizeni vztahuje na genetické zdroje z urcité oblasti. Nejprve popisuje
zdkladni podminky, naceZ pojednavd o slozit&jsich piipadech.

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

Nafizeni se vztahuje pouze na genetické zdroje, na néz stity maji svrchované pravo (viz ¢l. 2 odst. 1 nafizeni). To odrdzi
klicovou zdsadu amluvy, 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 zdrojtim spocivd na vladich jednotlivych stitt a podléhd vnitrostdtnim prav-
nim ptedpisim (pokud takovéto pravni pfedpisy existuji). To znamend, Ze se nafizeni nevztahuje na genetické zdroje
ziskané z oblasti za hranicemi vnitrostatn{ jurisdikce (napf. na volném mofi) nebo z oblasti, na néz se vztahuje systém
Smlouvy o Antarktidé (!).

2.1.2.  Poskytujici zemé musely ratifikovat protokol a stanovit opatieni tykajici se pfistupu ke genetickym zdrojiim, aby tyto
spadaly do oblasti piisobnosti natizeni

Nafizen{ se vztahuje pouze na genetické zdroje z poskytujicich zemi, které ratifikovaly Nagojsky protokol a stanovily
platnd opatieni tykajici se pFistupu (3.

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

Poskytujici zemé se mtize rozhodnout, Ze pfijme opatfeni tykajici se ptistupu, kterd se vztahuji pouze na urcité genetické
zdroje nebo zdroje z urcitych zemépisnych oblasti. V téchto piipadech nevede vyuZivani ostatnich genetickych zdroja
z doty¢né zemé k jakymkoli povinnostem plynoucim z nafizeni. Opatteni se tudiz musi tykat doty¢ného konkrétniho
genetického zdroje (nebo souvisejici tradi¢ni znalosti), aby se na vyuZivani daného zdroje vztahovalo nafizeni.

Z oblasti ptisobnosti pravnich pfedpisti dané zemé tykajicich se piistupu mohou byt vynaty rovnéz urcité druhy cinnosti
(naptiklad vyzkum v rdmci ur¢itych programa spoluprice) a tyto ¢innosti pak nevedou k povinnostem podle nafizeni
EU o piistupu a sdilen{ p¥inosti.

Jednou z klicovych zdsad pfistupu a sdileni pfinosd, kterd je uvedena v ¢l. 15 odst. 2 tmluvy a blize rozvedena v ¢l. 6
odst. 3 Nagojského protokolu, je to, Ze by smluvni strany mély usnadnit pfistup ke genetickym zdrojim pro vyuZzivani
jingm smluvnim strandm, pfi¢emz tyto strany je vyuZziji zpisobem Setrnym k Zivotnimu prostfedi. K a¢innému piistupu
a sdileni pfinost potfebuji uZivatelé pti pfistupu ke genetickym zdrojiim prévni jistotu a jasnost. Podle ¢l. 14 odst. 2
Nagojského protokolu maji smluvni strany povinnost poskytnout Informaénimu systému pro piistup a sdileni ptinost
informace o prévnich, spravnich nebo politickych opatfenich tykajicich se pfistupu a sdileni pfinost. To uZivatelim
a piislusnym orgdnim v jurisdikcich, v nichz se genetické zdroje vyuzivaji, usnadiuje ziskdni informaci o pravidlech
poskytujici zemé. V Informacnim systému pro piistup a sdileni pfinosi (viz rovnéz oddil 3.2), hlavnim mechanismu pro
sdileni informaci tykajicich se pfistupu a sdilen{ pfinosd, ktery je stanoven v protokolu, proto Ize vyhleddvat informace
o obou prvcich, tj. a) zda je dand zemé smluvni stranou Nagojského protokolu a b) zda dand zemé zavedla opatfeni
tykajici se pistupu, a to prohleddvanim profilii jednotlivych zemi na adrese https:/[absch.cbd.int/countries

Stru¢né feceno, pokud jde o zemépisnou oblast piisobnosti nafizeni s ohledem na ptivod genetickych zdroji, spole¢nym
ucinkem ustanoveni ¢l. 2 odst. 1 a 4 je to, Ze se nafizen{ vztahuje pouze na genetické zdroje, na néz maji zemé svrcho-
vané pravo, a v piipadé, Ze smluvni{ strana protokolu stanovila opatieni tykajici se ptistupu a sdileni p¥inosti, pficemz
tato opatfeni se vztahuji na konkrétni geneticky zdroj (nebo souvisejici tradi¢ni znalosti). Nejsou-li tato kritéria splnéna,
nafizeni se nepouzije.

() http:/[www.ats.aq
(%) .Opatieni tykajici se pFistupu” zahrnuji opatfeni stanovend danou zemi po ratifikaci Nagojského protokolu nebo po pfistoupeni
k tomuto protokolu, jakoZ i opatfent, kterd v zemi existovala pfed ratifikaci protokolu.


https://absch.cbd.int/countries
http://www.ats.aq
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2.1.3.  Neptimé ziskdni genetickych zdrojii

Jsou-li genetické zdroje ziskdny nepiimo, prostiednictvim zprostiedkovatele, jako je sbirka kultur nebo jiné specializo-
vané spolecnosti ¢i organizace s podobnou funkci, mél by se uzivatel ujistit, zda v dob& puvodniho uplatnéni piistupu
ke zdrojum zprostfedkovatel ziskal pfedchozi informovany souhlas a sjednal vzdjemné dohodnuté podminky (!).
V zavislosti na podminkach, za nichz zprosttedkovatel uplatnil p¥istup ke genetickym zdrojim, musi uzivatel p¥ipadné
ziskat novy predchozi 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 ptivodné dohodnuty mezi zprosttedkovatelem a poskytujici zemi, zpro-
stfedkovatelé maji tudiz nejlepsi pfedpoklady k tomu, aby uZivatele informovali o pravnim statusu materidlu, jehoZ jsou
drziteli.

Na zakladé vyse uvedenych skutecnosti se samoziejmé pfedpoklddd, Ze doty¢ény geneticky zdroj spadd do oblasti pasob-
nosti nafizeni, a Ze tudiz zprostiedkovatel uplatnil p¥istup k materidlu v poskytujici zemi po vstupu protokolu v plat-
nost (viz oddil 2.2). Neni naopak podstatné, kde se nachazi zprostiedkovatel (v zemi, kterd je smluvni stranou proto-
kolu, ¢i nikoli), je-li smluvni stranou protokolu zemé poskytujici doty¢ny zdroj.

Zvlastnim zpusobem nepfimého piistupu ke genetickym zdrojim je pFistup prostfednictvim sbirek ex situ v zemi
puvodu téchto genetickych zdroji (af uz v EU ¢i jinde). Pokud doty¢nd zemé zavedla pravidla tykajici se piistupu
k témto genetickym zdrojim a pokud je pfistup k témto zdrojim uplatnén prostrednictvim sbirky po vstupu protokolu
v platnost, spadd tento piipad do oblasti piisobnosti natizeni bez ohledu na to, kdy byly zdroje ziskdny.

2.1.4.  Stdty, které nejsou smluvnimi stranami

Je zndmo, Ze pravni piedpisy nebo regulacni pozadavky tykajici se pFistupu a sdileni pfinost existuji rovnéz v zemich,
které nejsou (nebo dosud nejsou) smluvnimi stranami Nagojského protokolu (3). VyuZivani genetickych zdroji z téchto
zemi do oblasti piisobnosti nafizeni EU o ptistupu a sdileni piinosti nespadd. Uzivatelé téchto zdroja viak musi dodrzo-
vat vnitrostatni pravni predpisy nebo regulacni pozadavky doty¢né zemé a piipadné sjednané vzdjemné dohodnuté

podminky.
2.2. Casové ptisobnost: piistup ke genetickému zdroji a jeho vyuZiti se musi uskute¢nit ode dne 12. Fijna
2014

Nafizeni EU o piistupu a sdileni pfinost se pouzivd ode dne 12. fijna 2014, coZ je datum vstupu Nagojského protokolu
v platnost v Unii. Genetické zdroje, k nimz byl uplatnén pfistup pred timto dnem, do oblasti pisobnosti nafizeni nespa-
daji, a to ani v pfipadg, jsou-li vuzZiviny po 12. fjnu 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.
Nau tyto genetické zdroje se povinnosti stanovené v nafizeni nevztahuji. Na uZivatele se vSak mohou vztahovat smluvni povinnosti,
které byly pfijaty diive a které byly poté na sbirku prevedeny. To je tieba pfi ziskdvdni materidlu ze sbirky ovéfit.

Mohou naopak nastat piipady, kdy k piistupu ke genetickym zdrojam ¢i k vyzkumu a vyvoji tykajicimu se tohoto mate-
ridlu (4. k vyuzivani - viz niZe bod 2.3.3.) doslo vylu¢né pred vstupem protokolu v platnost. Je-li ptistup k témto gene-
tickym zdrojim uplatiiovan i posléze, neprovadi se viak jiz zddny vyzkum a vyvoj tykajici se téchto zdroju, do oblasti
plisobnosti nafizeni takovy piipad nespadd.

— Na trh v EU je uveden kosmeticky p¥ipravek (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 receptufe krému, jsou pravidelné ziskdvdny
z této zemé, a to i poté, co se stala smluvni stranou Nagojského protokolu a zavedla rezim pristupu. JelikoZ tyto genetické zdroje jiz
nejsou vyuzivany k Zddné cinnosti v oblasti vyzkumu a vyvoje, tento pfipad do oblasti piisobnosti nafizeni nespadd.

(") Viz oddil 3.4, pokud jde o genetické zdroje ziskané z registrovanyich sbirek.

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

() Co se tyce genetickych zdroji ze zemé ptvodu téchto genetickych zdroja, které byly ziskdny prostfednictvim sbirky, viz bod 2.1.3.


https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml
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Muze byt uzitecné dodatecné vysvétlit data pouZitelnosti nafizeni EU o piistupu a sdileni piinosil. Zatimco nafizeni jako
celek vstoupilo v platnost dne 12. fijna 2014, ¢ldnky 4, 7 a 9 se staly pouzitelnymi aZ rok poté. Uzivatelé jsou tudiz
ustanovenimi téchto ¢lankd vadzdni od fijna 2015, povinnosti se viak v zdsadé tykaji veskerych genetickych zdrojt,
k nimzZ byl uplatnén ptistup ode dne 12. fijna 2014. Jinymi slovy, ackoliv mezi genetickymi zdroji, k nimz byl uplatnén
piistup pfed fijnem 2015 nebo posléze, neexistuje Zddny zvldstni rozdil, pravni povinnosti ulozené uzivateli se lisi: do
fjna 2015 nebyl ¢lanek 4 pouzitelny, a uZivatel nemél tudiZ povinnost postupovat s ndlezitou péci (viz oddil 3.1). Tato
povinnost se stala pouzitelnou v ¥jnu 2015 a od té doby se na vSechny genetické zdroje spadajici do oblasti piisobnosti
natizeni vztahuji veskerd ustanoveni nafizeni.

Neékteré smluvni strany Nagojského protokolu mohly zavést vnitrostdtni pravidla, kterd se vztahuji i na genetické zdroje,
k nimz byl ptistup uplatnén pfed vstupem protokolu v platnost. VyuZivani téchto genetickych zdroji by do oblasti
ptisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinost nespadalo. Plati vSak vnitrosttni pravni pfedpisy nebo regulacni
pozadavky poskytujici zemé a je tfeba dodrzovat pfipadné vzdjemné dohodnuté podminky, které byly sjedndny, a to
i v piipadé, Ze se nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti nepouZije.

2.3. Vécnd piisobnost

Nafizeni se vztahuje na vyuzivani genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji. Tento oddil
se zabyva vSemi tfemi aspekty, a to obecné i s ohledem na urcité zvlastn{ situace.

2.3.1.  Genetické zdroje

Na zdkladé definice uvedené v imluvé jsou ,genetické zdroje“ v natizen{ EU o pfistupu a sdileni ptinosti definovany jako
Lgeneticky materidl skute¢né nebo potencidlni hodnoty” (¢lanek 3 nafizeni), zatimco ,genetickym materidlem* se rozum{
sjakykoli materidl rostlinného, zivoc¢i§ného, mikrobidlniho nebo jiného ptvodu obsahujici funkéni jednotky dédic¢nostic,
tj. obsahujici geny (¢lanek 2 damluvy).

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

V souladu s ¢l. 4 odst. 4 Nagojského protokolu maji zvladstni ndstroje tykajici se pfistupu a sdileni pfinosti prednost
v pipadé konkrétniho genetického zdroje upraveného timto zvldstnim ndstrojem a pro jeho tcely, je-li tento ndstroj
v souladu cili imluvy a protokolu a neni-li s nimi v rozporu. Ustanoveni ¢l. 2 odst. 2 nafizeni EU o pfistupu a sdilen{
piinosti proto objasfiuje, Ze se natizeni nevztahuje na genetické zdroje, u nichz jsou pfistup a sdileni pfinosti upraveny
takovymito specializovanymi mezindrodnimi ndstroji. To se v souCasnosti tykd materidlu, na n&z se vztahuje Mezind-
rodni{ smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu a zemédélstvi (déle jen ,smlouva o rostlinnych genetickych
zdrojich®) (') a Rdmec pro pfipravenost na pandemii chiipky (ddle jen ,rdmec”), ktery pfijala WHO (3).

Nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost se vak vztahuje i na genetické zdroje upravené ve smlouvé o rostlinnych
genetickych zdrojich a ramci, je-li pfistup k nim uplatnén v zemi, kterd neni smluvni stranou téchto dohod, je v3ak
smluvni stranou Nagojského protokolu (). Nafizeni se pouZije rovnéz v piipadé, jsou-li zdroje, na néz se vztahuji
takovéto specializované ndstroje, vyuzivany pro jiné acely, nez jsou ucely doty¢ného specializovaného ndstroje (je-li
napf. urcitd potravinovd plodina, na kterou se vztahuje smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich, vyuZivina pro far-
maceutické Gcely). Pokud jde o podrobngjsi informace ohledné riaznych scénéiti, které se vztahuji na ziskdvani a vyuzi-
vani rostlinnych genetickych zdroji pro vyzivu a zemédélstvi v zavislosti na tom, zda je zemé, v niZ je k témto zdrojim
uplatnén piistup, smluvni stranou Nagojského protokolu nebo smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich, a v zavislosti
na druhu pouziti, viz oddil 5.2 tohoto dokumentu.

() http:/[planttreaty.org/

() http://www.who.int/influenza/pip/en/

() Jak je uvedeno na zacdtku oddilu 2, podminky pro pouzitelnost nafizeni jsou kumulativni. Formulace ,nafizeni se pouZije” proto zna-
mend, Ze kromé konkrétni doty¢né podminky musi byt splnény rovnéz viechny ostatni podminky pouzitelnosti natizeni — tj. p¥istup
ke genetickym zdrojim byl uplatnén v zemi, kterd je smluvni stranou protokolu a kterd zavedla pfislusnd opatfeni tykajici se p¥istupu,
piistup byl uplatnén po Fjnu 2014 a na genetické zdroje se nevztahuje zvlastni mezindrodni rezim pro pfistup a sdileni pfinost (coz
za vy$e popsanych okolnosti plati, jelikoZ poskytujici zemé neni smluvni stranou takovéto specializované dohody); mimoto se nejednd
o lidské genetické zdroje.
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Lidské genetické zdroje

Lidské genetické zdroje do oblasti plisobnosti nafizeni nespadaji, jelikoz se na né dmluva a protokol nevztahuji. To
potvrzuje rozhodnuti konference smluvnich stran Gmluvy II/11 (odstavec 2) a rozhodnuti konference smluvnich stran
umluvy X/1 (odstavec 5, konkrétné pro piistup a sdileni pfinosd) ().

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 uréeny pro p¥mou spotfebu, nebo se pouzivaji jako slozky, napt. v potravinich
a napojich) a jejich vyména do oblasti piisobnosti naiizeni nespadaji. Protokol neupravuje zdleZitosti souvisejici s obcho-
dem, ale vztahuje se pouze na vyuZivdni genetickych zdroji. Pokud se neuskute¢iiuje vyzkum a vyvoj tykajici se genetic-
kych zdrojt (tudiz vyuzivini ve smyslu protokolu — viz niZe bod 2.3.3.), nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinosi se
nepouzije.

Je-li v8ak provddén vyzkum a vyvoj tykajici se genetickych zdroji, které ptivodné vstoupily do EU jako komodity,
zamyslené pouZiti se zménilo a toto nové pouziti spadd do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost
(jsou-li splnény rovnéz ostatni podminky pro pouziti nafizeni). Jsou-li napiiklad pomerance uvedené na trh EU pouzity
ke spotiebé, do oblasti pisobnosti nafizeni to nespadd. Jestlize jsou viak stejné pomerance pfedmétem vyzkumu
a vyvoje (je z nich napf. izolovana urcitd latka, kterd je ptidina do nového produktu), spadd to do oblasti piisobnosti
pravidel nafizeni EU o pfistupu a sdileni p¥inost.

V piipadé takovychto zmén v poutziti toho, co se do té doby poklddalo za komoditu, se pfedpoklddd, Ze se uZivatel
obrdti na poskytujici zemi a zjisti, zda se na toto vyuzivan{ doty¢nych genetickych zdrojii vztahuji pozadavky tykajici se
ziskdni pfedchoziho informovaného souhlasu a sjedndni vzdjemné dohodnutych podminek (a pokud ano, ziskd pfi-
slusnd povoleni nebo sjednd vzdjemné dohodnuté podminky).

Chtéji-li uzivatelé vyuzivat (ve smyslu pojmu vymezeného nize v bodé 2.3.3) komoditu, kterd je genetickym zdrojem,
muze byt vhodné uplatnit p¥stup k témto zdrojim ptimo v poskytujici zemi, takze je zfejmy jeji plivod a na samém
pocatku Ize jednoznaéné zjistit pouzitelnost protokolu.

Genetické zdroje v soukromém vlastnictv{

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

2.3.2.  Tradicni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji

Tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji mohou poskytnout voditko ohledné mozného pouziti genetickych
zdrojii. Mezindrodné uzndvana definice tradi¢nich znalosti neexistuje, smluvni strany Nagojského protokolu, které regu-
luji pFistup k tradi¢nim znalostem souvisejicim s genetickymi zdroji, v§ak mohou mit vlastni definici tradi¢nich znalosti.

K zajisténi flexibility a prévni jistoty u poskytovatelt i uZivateld definuje nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost ,tra-
di¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji“ jako ,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 podmin-
kach vztahujicich se na vyuzivani genetickych zdroja“ (¢l. 3 bod 7 nafizeni).

Aby tudiz tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji spadaly do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu
a sdileni pfinost, musi se tykat vyuzivani téchto zdrojii a musi se na né vztahovat p¥islusnd smluvni ujedndni.

2.3.3.  Vyuzivdni

,Vyuzivan{ genetickych zdroji“ je v nafizeni vymezeno stejné jako v protokolu, a to jako ,provadéni vyzkumu a vyvoje
v oblasti genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdrojti, a to i pomoci biotechnologii, jak jsou definovany
v ¢lanku 2 damluvy* (€l. 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 sezna-
mech 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.

(") Viz http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084 resp. http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267
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Poskytujici zemé mohly ve svych pravnich ptedpisech tykajicich se pfistupu stanovit rtizné podminky pro jednotlivé
druhy vyuzivani a nékteré ¢innosti z jejich oblasti ptsobnosti vyjmout (viz bod 2.1.2). Uzivatelé musi proto analyzovat
platnd pravidla poskytujici zemé tykajici se pfistupu a posoudit, zda konkrétni ¢innosti, které vykondvaji, spadaji do
oblasti psobnosti téchto pravidel, pfi¢emzZ je tieba mit na paméti, Ze prdvé oni budou Zddat o predchozi informovany
souhlas a sjedndvat vzdjemné dohodnuté podminky. Nésledujici oddil (Vyzkum a wyvoj) i piiklady cinnosti, které jsou
uvedeny niZe (s. 8), maji uZivatelim pomoci zjistit, zda jejich ¢innosti spadaji do oblasti pusobnosti nafizeni. Tato
otazka je rovnéz hlavnim prvkem odvétvovych pokynti Komise a lze se ji blize zabyvat v osvéd¢enych postupech tykaji-
cich se piistupu a sdilen{ pfinost, které jsou vypracovany podle ¢lanku 8 nafizeni.

Vyzkum a vyvoj

Pojmy ,vyzkum a vyvoj, které v rdmci protokolu odkazuji na vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo bioche-
mického sloZeni genetickych zdroji, nejsou v Nagojském protokolu ani v nafizeni EU o pfistupu a sdilen{ pfinost defi-
novany a vyklad téchto pojmt by mél vychdzet z jejich bézného vyznamu v pouzitém kontextu a na zdkladé Gcelu
nafizeni.

Definice ,vyzkumu* ve slovniku Oxford Dictionary je ndsledujici: ,systematické zkoumadni a studium materidld a zdroji za

o«

Ucelem zjisténi faktd a dosazeni novych zavéra“.

Manudl Frascati (') vydany OECD v roce 2002 zahrnuje do definice vyzkumu a vyvoje zdkladni i aplikovany vyzkum:
wvyzkum a experimentdlni vyvoj zahrnuji tvir¢i prici provddénou na systematickém zdkladé s cilem rozsifit zdsobu
poznatkd, véetné poznatkl o ¢lovéku, kultufe a spole¢nosti, a vyuziti této zdsoby poznatkd k hleddni novych moznosti
uplatnéni.

Mnoho transakei nebo Cinnosti souvisejicich s genetickymi zdroji nevykazuje zadny prvek vyzkumu a vyvoje, do oblasti
ptisobnosti nafizeni tudiz nespadaji.

— JelikoZ pouhd vysadba a sklizefi semen Ci jiného reprodukéniho materidlu ze strany zemédélce nezahrnuje vyzkum a wyvoj, do
oblasti piisobnosti nafizeni nespadd.

Mize byt nezbytné vynalozZit dodatecné Gsili s cilem zjistit, zda urcitd védeckd ¢innost pfedstavuje vyuzivani ve smyslu
naifzeni, a spadd tudiz do jeho oblasti pisobnosti. Otdzky vyvstdvaji zejména v souvislosti s ,pfedchdzejicimi® cin-
nostmi, které obvykle nésleduji bezprostiedné po pfistupu ke genetickému zdroji. Ukolem je nezatézovat zbytecné ¢in-
nosti, které casto pfispivaji rovnéz k zachovani biologické rozmanitosti a jako takové je tieba je podporovat (¢l. 8
pism. a) Nagojského protokolu), a soucasné zajistit fungovani celého systému pro piistup a sdileni piinost.

Vysledky zakladniho vyzkumu jsou obvykle zvefejnény a jako takové se mohou stit zdkladem pro dalsi aplikovany
vyzkum, ktery md komercni vyznam. Vyzkumni pracovnici podilejici se na zdkladnim vyzkumu si v této fizi nemusi
byt této skutecnosti védomi, pozd&ji se viak muze ukazat, Ze jejich zjisténi maji komer¢ni vyznam. V zavislosti na
konkrétn{ provadéné ¢innosti lze zdkladni i aplikovany vyzkum povazovat za ,vyuZivani“ ve smyslu protokolu a nafi-
zeni. Nafizeni se mizZe stejné tak tykat rtiznych typa védeckych instituci.

Existuji nicméné urcité pfedchdzejici ¢innosti, které souviseji s vyzkumem (nebo jsou provddény na podporu vyzkumu),
nemély by se vSak pokladat za ,vyuzivani“ ve smyslu nafizeni — napf. sprava a udrZovani sbirky za ucelem ochrany,
véetné uchovavéni zdrojti nebo kontrol kvality/fytopatologie, a ovéfeni materidlu pfi piijeti.

Podobné by ani pouhy popis genetického zdroje v rdmci vyzkumu zaloZeného na fenotypu, jako je morfologickd ana-
lyza, nepredstavoval vyuzivéni.

Je-li vSak popis genetického zdroje spojen s vyzkumem tohoto zdroje, tj. za Gcelem odhaleni zvldstnich genetickych
nebo biochemickych vlastnosti, povazoval by se za vyuZivani ve smyslu protokolu a nafizeni. Ur¢itym ,indikdtorem*“ by
pro uzivatele méla byt odpovéd na otdzku, zda to, co s genetickymi zdroji délaji, vytvaii novy pohled na vlastnosti
genetického zdroje, které maji (potencidlng) pfinos pro dalsi proces vyvoje produktu. Jde-li tato ¢innost nad rdmec
pouhého popisu, méla by se povazovat za vyzkum, a spadd tudiz do definice pojmu ,vyuZivani“.

(1) Frascati Manual — Proposed Standard Practice for Surveys on Research and Experimental Development (Manual Frascati — Navrhované stan-
dardni postupy pro Setfeni vyzkumu a experimentdlniho vyvoje), s. 30.
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Priklady ¢innosti, které spadaji (nebo nespadaji) do definice pojmu ,vyuzivdni“ podle nafizen{

Z vyse uvedenych divodd nelze poskytnout Uplny seznam relevantnich ¢innosti, nasledujici ptiklady vsak pomohou
objasnit ¢innosti, které pfedstavuji jednoznaéné piiklady vyuzivani, a spadaji tudiz do oblasti ptisobnosti nafizent:

— vyzkum genetickych zdroji vedouci k izolaci biochemické slouceniny pouzivané jako nova latka (i¢innd nebo ned-
¢innd) v kosmetickém pripravku,

— Slechtitelsky program za tcelem ziskdni nové odriidy zaloZené na krajovych odriidich nebo ptirozené se vyskytuji-
cich rostlinach,

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

— wytvdfeni nebo Slechténi kvasinek lidskou ¢innosti prostfednictvim vyzkumu a vyvoje pro pouZiti ve vyrobnich proce-
sech (oviem viz niZe, piiklad pouZitim biotechnologie).

NiZe uvedené ¢innosti naopak nepfedstavuji vyuzivani ve smyslu nafizent, a proto by do jeho oblasti pisobnosti nespadaly:

— dodavka a zpracovani piislusnych surovin za tcelem nésledného zaclenéni do produktu, kdy jsou vlastnosti bioche-
mické sloueniny obsazené v genetickych zdrojich jiz zndmy, a neprovadi se tudiz zddny vyzkum a vyvoj — napii-
klad dodédvka a zpracovani aloe vera, shea ofechli nebo bambuckého masla, rizového esencidlniho oleje atd. za tce-
lem jejich pfidani do kosmetickych piipravka,

— genetické zdroje jako testovacifreferencni ndstroje: V této fdzi neni materidl pfedmétem samotného vyzkumu, nybrz
slouzi pouze k potvrzeni nebo ovéfeni pozadovanych vlastnosti jinych vyvinutych nebo vyvijenych produktd. To
muzZe zahrnovat laboratorni zvifata pouzivand k testovani reakce na 1é¢ivé piipravky nebo laboratorni referen¢ni
materidl (véetné referen¢nich kment), ¢inidla a vzorky zkousek vhodnosti nebo patogent, které se pouZivaji k testo-
véani odolnosti odrtd rostlin,

(lepsi) testovaci nebo referen¢ni ndstroje, coz by spadalo do oblasti pisobnosti nafizeni,
— manipulace s biologickym materidlem a jeho uchovavani a popis fenotypu,

— poutziti biotechnologie zptsobem, ktery z doty¢ného genetického zdroje necini predmét vyzkumu a vyvoje. Napii-
klad 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 nepoklddd za vyuZzivani daného genetického zdroje.

Derivaty

Definice vyuZzivini uvedend v protokolu a nafizeni odkazuje na ,vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo bioche-
mického sloZeni genetickych zdrojd, a to i pomoci biotechnologii“. Biotechnologie je pak v timluvé definovana jako
sjakdkoli technologie, kterd vyuzivd biologické systémy, Zivé organismy nebo jejich derivity k vyrobé nebo tpravé
vyrobka ¢&i procesti pro specifické pouZiti“ (cldnek 2, viz rovnéz ¢l. 2 pism. d) protokolu). Prostfednictvim pojmu ,bio-
technologie” je tudiz definice vyuZzivani propojena s definici ,derivata“ v ¢l. 2 pism. e) protokolu, v némz je objasnéno,
ze ,derivitem” se rozumi ,pfirozené se vyskytujici biochemickd sloucenina plynouci z genetické exprese nebo metabo-
lismu biologickych ¢i genetickych zdrojti, a to i pokud neobsahuje funkéni jednotky dédi¢nosti“. K pifkladtim derivat
patif bilkoviny, lipidy, enzymy, RNA a organické slouceniny jako flavonidy, esencidlni oleje nebo pryskyftice z rostlin.
Neékteré tyto derivéty jiz nemusi obsahovat funkéni jednotky dédicnosti. JelikoZ se viak odkazuje na pfirozené se vyskytujici
biochemické sloudeniny, je ziejmé, Ze definice nezahrnuje material, jako jsou syntetické genové segmenty.

V definici vyuZzivani se odkazuje na derivity, v zakladnich ustanovenich protokolu vSak neni odpovidajici odkaz uveden,
ani v ustanovenich tykajicich se vyuZzivani, kterd urcuji oblast pasobnosti. P¥stup k derivitim je tudiZ upraven tehdy,
pokud to pfi vyuZzivani zahrnuje rovnéz genetické zdroje, tj. je-li pfistup k derivitu spojen s pfistupem ke genetickému
zdroji, z néhoz derivdt byl nebo je ziskdvan. Vyzkumem a vyvojem, ktery se md provadét u téchto derivatd, by se mély
zabyvat vzdjemné dohodnuté podminky, které jsou sjednany pfi uplatiiovani ptistupu k samotnym genetickym zdrojim.
Stru¢né feceno, vyzkum a vyvoj derivatt (bez ohledu na to, zda obsahuji funkéni jednotky dédi¢nosti, ¢i nikoli) spadd
do oblasti piisobnosti tehdy, pokud jsou ziskdny z genetickych zdrojd, k nimz byl pfistup uplatnén podle protokolu,
vztahuje se na né pozadovany ptedchozi informovany souhlas tykajici se genetickych zdrojd, z nichz byly ziskdny,
a upravyji je vzdjemné dohodnuté podminky.
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Informace o genetickych zdrojich

Lze tvrdit, Ze protokol se zabyvd piistupem ke genetickym zdrojim a vyuZivinim genetickych zdroji jako takovych,
a neupravuje tudiz zélezitosti tykajici se digitdlnich informaci ziskanych z genetickych zdroji. Disledky tohoto rozliSo-
vani vSak musi smluvni strany protokolu jesté uvazit na zdkladé nejnovéjsiho technologického vyvoje. Aniz by byl
dotcen vysledek téchto tivah, lze mit za to, Ze pouzivani digitdlnich dat ziskanych ze sekvenovéni gent, jez jsou Casto
uchovévéna ve vefejné dostupnych databazich, do oblasti piisobnosti nafizeni o pfistupu a sdileni piinosti 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 zdrojiim a ziskaji z téchto zdroji daje o sekvenci, by
mély dodrzet podminky dohody, jez byla uzaviena, a informovat dal$i dcastniky o piipadnych pravech a povinnostech
spojenych se ziskanymi tidaji a tykajicich se jejich piipadného dalstho pouziti.

2.4.  Osobni pisobnost: nafizeni se vztahuje na vSechny uZivatele

Povinnosti néleZité péce, jez vyplyvaji z nafizeni EU o pFistupu a sdileni pFinost, se vztahuji na viechny uzivatele gene-
tickych zdroji, které spadaji do oblasti ptisobnosti nafizeni. UZzivatel je v nafizeni definovan jako ,fyzickd nebo prav-
nickd osoba, kterd vyuzivd genetické zdroje nebo tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji* (¢l. 3 bod 4 nafizen).
Nezdlezi na velikosti uzivatelského subjektu nebo tcelu pouziti (komer¢ni ¢i nekomercni). Povinnost nalezité péce se
tudiz vztahuje na jednotlivce, v¢etné vyzkumnych pracovnikdl, i na organizace, jako jsou univerzity ¢&i jiné vyzkumné
organizace, jakoZ i na malé a stfedni podniky a nadndrodni spolecnosti, které vyuzivaji genetické zdroje nebo tradi¢ni
znalosti souvisejici s genetickymi zdroji. Jinymi slovy, subjekty, které vykonavaji ¢innosti v oblasti vyuzivani (vyzkumni
pracovnici nebo jiné organizace), musi dodrzovat povinnosti tykajici se ndlezité péce, jez jsou stanoveny v nafizeni EU
o piistupu a sdileni piinosti, 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 preddvd materidl, neni uZivatelem ve smyslu nafizeni. Na tuto osobu se vSak mohou vztahovat
smluvni povinnosti sjednané pfi uplatiovani ptistupu k materidlu a tato osoba bude pravdépodobné muset poskytnout
informace dal$im uZivatelim, aby tito mohli splnit své povinnosti ndlezité péce (viz rovnéz oddil o genetickych zdrojich
jako obchodovanych komoditich na s. 6).

Obdobné neni uzivatelem ve smyslu nafizeni osoba nebo subjekt, ktery pouze uvadi na trh produkty, jez byly vyvinuty
na zdkladé vyuZzivni genetickych zdroji nebo souvisejicich tradi¢nich znalosti, a to bez ohledu na to, kde se vyvoj
doty¢ného produktu uskute¢nil. Na tuto osobu se v§ak mohou vztahovat smluvni povinnosti sjednané pfi uplatiiovani
piistupu k materidlu nebo pii zméné Glelu, coz se tykd zejména sdileni piinost ().

2.5. Zemépisnd oblast piisobnosti — II: nafizeni se vztahuje na vyuzivini v EU

Povinnosti vyplyvajici z nafizeni EU o piistupu a sdileni pfinost se vztahuji na vechny uZivatele genetickych zdroji
(spadajicich do oblasti pisobnosti nafizeni), ktefi vyuzivaji genetické zdroje nebo tradi¢ni znalosti souvisejici s genetic-
kymi zdroji na tizemi EU.

Vyuzivani genetickych zdrojii mimo EU proto do oblasti psobnosti nafizeni nespadd. Jestlize spole¢nost uvadi na trh
v EU produkt, ktery vyvinula vyuZivinim genetickych zdroji, které (a tudiz cely proces vyzkumu a vyvoje) se uskute¢nilo
mimo EU, natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti nepouZije.

3. POVINNOSTI UZIVATELE
3.1. Povinnost ndlezité péce

Hlavni povinnosti uzivatelt podle nafizeni je ,postupovat s ndlezitou péci, aby se ujistili, Ze ke genetickym zdrojum [...],
které vyuzivaji, byl uplatnén pfistup v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy nebo regulatnimi pozadavky na pfistup
a sdileni pf{nosti“ uplatiiovanymi v zemi poskytujici tyto genetické zdroje, a ,Ze jsou na zdkladé vzdjemné dohodnutych
podminek spravedlivé a rovnocenné sdileny piinosy, a to v souladu s veskerymi platnymi pravnimi predpisy nebo regu-
la¢nimi pozadavky“ (¢l. 4 odst. 1 nafizeni).

(") Tyto povinnosti by mély byt objasnény co nejlépe, napiiklad prostfednictvim smlouvy mezi uzivatelem a osobou uvadgjici produkt na
trh.
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Pojem ,nélezitd péce” md sviij pavod v Fzeni obchodni ¢innosti, kde se zpravidla uplatiiuje v souvislosti s rozhodnutimi
podniki o sloueni nebo akvizicich, napiiklad pii ocefiovani aktiv a zdvazkd urcité spolecnosti pied rozhodnutim
o jejim nabyti (). Ackoliv se chdpani tohoto pojmu muZe v zdvislosti na kontextu, ve kterém se pouziva, ponékud lisit,
niZze uvedené prvky lze ur¢it jako spolecné a jsou opakované uvddény v pfislusnych studiich a soudnich rozhodnutich:

— nalezitd péce odkazuje na usudek a rozhodnuti, jez lze v dané situaci pfiméfené ocekdvat od urcité osoby nebo
subjektu. Jednd se o shromazdovan{ a pouzivini informaci systematickym zpiisobem. Nemd zaruéit urcity vysledek
ani usilovat o dokonalost, nybrz vyzaduje svédomitost a vynaloZeni co nejvyssiho usili,

— nélezitd péce jde nad rdmec pouhého pfijeti pravidel a opatieni; vyZaduje rovnéz, aby se pozornost vénovala i jejich
uplatiiovani a prosazovéani. NezkuSenost a nedostatek ¢asu nepoklddaji soudy za pfiméfenou obhajobu,

— nélezitou pédi je tieba ptizptisobit okolnostem — napiiklad pfi rizikovéjsich ¢innostech je zapotiebi vétsi péce a nové
znalosti nebo technologie mohou vyzadovat pfizptisobeni difvéjsich postuptl.

Konkrétné v kontextu nafizeni EU o piistupu a sdileni pfinost by dodrzeni povinnosti nélezité péce mélo zajistit, aby
byly v celém hodnotovém Fetézci v Unii dostupné nezbytné informace tykajici se genetickych zdroji. To vSem uZivatelim
umozni zndt a dodrzovat prava a povinnosti spojené s genetickymi zdroji nebo tradicnimi znalostmi souvisejicimi
s témito zdroji.

Pokud uzivatel — bez ohledu na fézi hodnotového fetézce — piijme pfiméfend opatfeni k ziskani, uchovavani, predavani
a analyzovéni informaci, splni povinnost nélezité péce podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinosti. Takto by se mél
uzivatel rovnéz vyhnout odpovédnosti vii¢i dalsim uZivateliim, ackoli tento aspekt nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfi-
nosti neupravuje.

Jak bylo uvedeno vyse, ndlezitd péce se mize podle okolnosti lisit. V souvislosti s uplatiovdnim pravidel tykajicich se
pfistupu a sdileni pfinosti nestanovi nalezitd péce u vSech uzivateld stejny typ opatfeni: viichni uZivatelé sice musi
postupovat s nélezitou pé¢i, je jim vSak ponechdna urcita flexibilita, pokud jde o pfijeti zvldstnich opatieni, kterd nejlépe
vyhovuiji jejich konkrétn{ situaci a moZnostem. Sdruzeni uZivateldi (nebo jiné ztcastnéné strany) se mohou také rozhod-
nout, Ze vypracuji odvétvové osvédcené postupy popisujici opatieni, kterd se poklddaji za nejvhodngjsi.

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

Pokud uZivatel postupoval s nédlezitou pé¢i ve vySe popsaném smyslu, zajistil tudiz pfiméfenou droven péce, posléze se
vSak ukdze, Ze konkrétni vyuzivany geneticky zdroj ziskal pfedchozi tcastnik fetézce v poskytujici zemi nezdkonné,
nepovede to k poruseni povinnosti podle ¢l. 4 odst. 1 nafizeni ze strany uzivatele. Nebyl-li viak pfistup ke genetickému
zdroji uplatnén v souladu s platnymi pravnimi predpisy tykajicimi se p¥istupu, musi uZivatel ziskat povoleni k pfistupu
nebo obdobny dokument a sjednat vzdjemné dohodnuté podminky, nebo vyuzivini ukondit, jak se vyzaduje v ¢l. 4
odst. 5 nafizeni. To znamend, Ze kromé vySe popsané povinnosti tykajici se chovani, uklddd nafizeni rovnéz povinnost
tykajici se vysledku, je-li zfejmé, Ze bylo tfeba ziskat pfedchozi informovany souhlas a sjednat vzdjemné dohodnuté
podminky (aviak nestalo se tak).

Neékteré ¢lenské stity mohou zavést dodate¢nd opatteni tykajici se piistupu a sdileni pfinoss, kterd jdou nad rdmec
pozadavki na ndleZitou péci, jez jsou stanoveny v nafizeni EU o piistupu a sdileni pfinost, pii jejichZ poruSeni mohou
byt ulozeny sankce. Uzivatelé by méli byt o téchto opatfenich informovani, aby se vyhnuli poruseni vnitrostdtnich prav-
nich pfedpist, ackoliv jednali v souladu s nafizenim.

(*) V evropské vefejné politice se pojem ,ndlezitd péce” pouzivd rovnéz v souvislosti se zdleZitostmi, jako je mezindrodni obchod se dfe-
vem (http://ec.europa.eufenvironment/forests/timber_regulation.htm) a ,konfliktni materidly* (ndvrh natizeni Evropského parlamentu
a Rady, kterym se zFizuje systém Unie pro autocertifikaci zodpovédnych dovozcii cinu, tantalu, wolframu, jejich rud a zlata, které pochdzeji z oblasti
postiZenych konflikty a vysoce rizikovyich oblasti, zaloZenou na ndlezité péci v ramci dodavatelského fetézce, COM(2014) 111, 5. bfezna 2014).


http://ec.europa.eu/environment/forests/timber_regulation.htm
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3.2. Zjisténi pouZitelnosti nafizeni

Za ucelem urceni, zda se na dany geneticky zdroj vztahuji povinnosti vyplyvajici z nafizeni, musi potencialni uzivatel
zjistit, zda doty¢ny materidl spadd do oblasti pisobnosti protokolu a nafizeni EU o piistupu a sdileni piinosi. Toto
Setfeni 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 strankich Informa¢niho systému
pro pfistup a sdileni pfinost. Je-li poskytujici zemé uvedena na tomto seznamu, je dal$im logickym krokem zjisténi, zda
méd platné pravni pfedpisy nebo regulaéni pozadavky upravujici ptistup a sdileni zdroji. To 1ze ovéfit rovnéz na interne-
tovych strankdch Informac¢niho systému pro pfistup a sdileni pfinost (https:/[absch.cbd.int).

Podle ¢l. 14 odst. 2 Nagojského protokolu musi smluvni strany poskytnout Informa¢nimu systému pro p¥istup a sdileni
piinosti informace o pravnich, spravnich a politickych opattenich tykajicich se pfistupu a sdileni piinost. To uzivateldm
a prislusnym orgdnam v jurisdikcich, v nichz jsou genetické zdroje vyuZzivany, usnadnuje ziskdni informaci o pravidlech
poskytujici zemé. Smluvni strany protokolu jsou rovnéz povinny uvédomit Informaéni{ systém pro pfistup a sdilen{ pfi-
nost o pravnich opatfenich, kterd byla zavedena k uplatiiovani ,pilife protokolu tykajictho se souladu (tj. ¢lanka 15—
17). Poskytovatelim genetickych zdrojii to usnadiiuje ziskdni informaci o opatfenich k zajisténi souladu, kterd byla pfi-
jata v zemi uZivatele. Informacni systém pro piistup a sdileni pfinost tak slouzi jako hlavni misto pro sdileni veskerych
informaci souvisejicich s protokolem.

Nejsou-li v Informaénim systému uvedeny zddné informace o platnych opatienich tykajicich se p¥istupu a sdileni pfi-
nost, je vak divod domnivat se, Ze prévni predpisy nebo regulacni pozadavky tykajici se pfistupu pfesto existuji,
a v jinych situacich, kdy se potencidlni uzivatel domnivd, Ze to miize byt uZiteCné, je tieba se obrdtit pfimo na ndrodni
kontaktni misto poskytujici zemé, které bylo urceno podle protokolu. Je-li existence opatieni tykajicich se pfistupu
potvrzena, mélo by byt ndrodni kontaktni misto rovnéZ schopno objasnit, jaké postupy jsou zapottebi pro ziskdni p¥i-
stupu ke genetickym zdrojiim 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 piistup
k doty¢nym genetickym zdrojum a vyuZiji je, ¢i nikoli. Pak se md za to, Ze byly provedeny potfebné kroky k zjisténi
pouzitelnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni p¥inost.

Je-li ndsledné zjisténo, Ze nafizeni je pouZitelné na genetické zdroje, o nichz se pfedtim usuzovalo, Ze do jeho oblasti ptisob-
nosti nespadaji, a je-li zfejmé, Ze ptistup ke genetickym zdrojim nebyl uplatnén v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy
tykajicimi se pfistupu, musi uZivatel ziskat povoleni k piistupu nebo obdobny dokument a sjednat vzdjemné dohodnuté
podminky, nebo vyuzivan{ ukondit. Proto se doporucuje vynalozZit pii zji§tovani existence platnych pravnich pfedpisii tyka-
jicich se ptistupu co nevyssi usili. V nékterych piipadech se mize uZivatel domnivat, Ze je vhodné podniknout dalsi kroky
navic k vy3e popsanym krokiim. Toto (dodatecné) usili pomuize zajistit, aby byly genetické zdroje bezpecné pouzity dile
v hodnotovém Fetézci, a zvysi to jejich hodnotu, jelikoz ndsledni uzivatelé pravdépodobné upfednostni vyuZivani genetic-
kych zdrojti, u nichz byla pouzitelnost natizeni EU o pfistupu a sdileni ptinosti dikladné ovéfena.

Neni nutné ziskat od p¥islusnych orgdnt certifikity nebo pisemné potvrzeni pro genetické zdroje, které do oblasti
ptisobnosti nafizeni nespadaji (s nejvétsi pravdépodobnosti z ¢asovych davodt). Ovéfeny dikaz o tom, Ze doty¢né gene-
tické zdroje nespadaji do oblasti ptsobnosti nafizeni, se nebude vyzadovat zejména tehdy, provadgji-li orgdny kontroly
tykajici se dodrzovani pravidel uzivateli. Béhem téchto kontrol vSak mohou pfislusné orgdny na zdkladé ustanoveni
spravnich pfedpist ¢lenskych sttt pozddat o zdivodnéni a vysvétleni toho, pro¢ se u urcitého materidlu usuzuje, ze do
oblasti ptsobnosti nafizeni nespadd. Doporucuje se proto uchovdvat diikazy a doklady o takovémto zdivodnéni
a vysvétleni.

3.3.  Prokdzéini ndlezité péce, pokud se zjisti, Ze nafizeni je pouZitelné

Za tlelem prokazani splnéni povinnosti nalezité péce vyzaduje ustanoveni ¢l. 4 odst. 3 nafizeni, aby uZivatelé ziskali,
uchovévali a pfedali dal$im uZivatelim urcité informace. Existuji dva zptsoby prokdzani ndlezité péce podle ¢l. 4
odst. 3.

Za prvé, ndlezitou péli lze prokdzat odkazem na mezindrodné uzndvany certifikdt o shodé, ktery byl vydan pro
doty¢ného uzivatele, nebo ktery mize uzivatel vyuzit, jelikoZ se tento certifikdt vztahuje na konkrétni vyuzivani (viz
¢l. 4 odst. 3 pism. a) nafizeni) ('). Smluvni strany Nagojského protokolu, které reguluji piistup ke svym genetickym

) Mezindrodné uzndvany certifikit o shodé muzZe byt vydin pro konkrétniho uzivatele, nebo jej lze pouZit obecnéji, v zdvislosti na
y Yyt vyl p J€) p )
pravnich a spravnich postupech v poskytujici zemi a dohodnutych podminkach.
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zdrojim, maji povinnost vydat povoleni k pFistupu nebo obdobny dokument jako doklad o rozhodnuti o udéleni pted-
choziho informovaného souhlasu nebo sjednani vzdjemné dohodnutych podminek, a pokud o ném uvédomi Informaéni
systém pro piistup a sdileni pinost, stdvd se toto povoleni mezindrodné uzndvanym certifikitem o shodg. Vnitrostdtni
povoleni k pfistupu udélené smluvni stranou protokolu se tudiz stdvd mezindrodné uzndvanym certifikitem, pokud
o ném tato smluvni strana uvédomila Informacni systém pro piistup a sdileni pfinost (viz ¢l. 17 odst. 2 protokolu).
Odkaz na mezindrodné uzndvany certifikdt o shodé musi byt ptipadné doplnén rovnéz informacemi o obsahu vzdjemné
dohodnutych podminek, které maji vyznam pro nasledné uzivatele.

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

— datum a misto pfistupu ke genetickym zdrojtim (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 prav a povinnosti tykajicich se piistupu a sdilen{ p¥inost (véetné prdv a povinnosti tykaji-
cich se ndslednych aplikaci a uvedeni na trh),

— povoleni k pfistupu v piislusnych piipadech,
— vzdjemné dohodnuté podminky v prislusnych piipadech.

Uzivatelé musi informace, které maji k dispozici, analyzovat a musi byt pfesvédéeni o tom, Ze spliiuji pravni pozadavky
platné v poskytujici zemi. Uzivatelé, ktefi nemaji dostate¢né informace, nebo maji pochybnosti ohledné zdkonnosti p¥i-
stupu nebo vyuzivani, musi ziskat chybéjici informace, nebo vyuzivani ukoncit (¢l. 4 odst. 5 nafizeni).

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

3.4. Ziskani genetickych zdrojii 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 osvédéenym postupem zohlednit ndzory a postoj spoleCenstvi, kterd genetické zdroje nebo
tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji vlastni, a vyjadfit je ve vzdjemné dohodnutych podminkéch, i v piipadg,
Ze to vnitrostatni pravni pfedpisy nevyZzaduji.

3.5. Ziskani genetickych zdrojt z registrovanych sbirek

Jsou-li genetické zdroje ziskdny ze sbirky, kterd je (zcela nebo ¢dstecné) registrovand podle ¢linku 5 nafizeni, md se za
to, Ze uzivatel postupoval s nalezitou péci pii ziskdvani informaci, pokud jde o zdroje z (pfislusné, registrované cdsti)
této sbirky. Jinymi slovy, je-li materidl ziskdn ze sbirky, kterd md zaregistrovanu pouze &ast svych vzorkt, plati pfedpo-
klad tykajici se ndlezité péce s ohledem na ziskdni informaci pouze tehdy, byly-li genetické zdroje ziskdny z registrované
Casti.

Predpoklad, Ze uzivatel postupoval s ndlezZitou péci, pokud jde o ziskdni informaci, znamend, Ze se neocekava, ze uziva-
tel bude pozadovat (,ziskd“) informace uvedené v ¢l. 4 odst. 3 nafizeni. Povinnost poskytnout genetické zdroje spolu se
vSemi piislusnymi informacemi md drZitel registrované sbirky. Povinnost uchovavat a pfedat tyto informace vSak md
uzivatel. Stejné tak md i povinnost ucinit prohldSeni podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni, pokud o to clenské stity a Komise
pozédaji, nebo podle ¢l. 7 odst. 2 nafizeni (viz niZe oddil 4). V tomto p¥ipadé je nutno prohldSeni uéinit s pouzitim
informaci, které poskytla sbirka.

Uzivatelé si musi byt i v tomto ptipadé (viz oddil 3.1) védomi toho, Ze pokud se zméni zamyslené pouziti, maze byt
nezbytné vyzddat si od poskytujici zemé pro nové pouziti novy nebo aktualizovany piedchozi 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.
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4. RUZNE UDALOSTI VYZADUJICI PROHLASENI O NALEZITE PECI

V nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost jsou stanoveny dva ,kontrolni body*, kdy musi uZivatelé genetickych zdroja
pfedlozit prohldSeni o nélezité péci. U obou kontrolnich bodu je obsah pozadovaného prohldseni upfesnén v ptilohdch
provadéciho nafizeni (nafizeni (EU) 2015/1866).

4.1. Prohldseni o ndleZité péci ve fazi financovani vyzkumu

Prvni kontrolni bod (vymezeny v ¢l. 7 odst. 1 nafizeni) se tyka fize vyzkumu, kdy je na vyzkumny projekt zahrnujici
vyuzivan{ genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji poskytnuto externi financovani ve
formé grantu (*). Natizeni EU o piistupu a sdileni pfinost nerozliSuje mezi vefejnym a soukromym financovanim. Na
oba typy financovani vyzkumu se vztahuje povinnost ucinit prohldSeni o nélezité péci, jak je stanoveno v ¢l. 7 odst. 1.

Znéni ustanoveni ¢l. 7 odst. 1 nafizeni objasiiuje, Ze si toto prohldseni musi vyzddat ¢lenské stity a Komise. JelikoZ se
tyto Zadosti musi vztahovat i na soukromé financovéni, které neni orgdny vefejné spravy kontrolovino, pfedpoklada
mnoho ¢lenskych stath zavedeni této povinnosti prostfednictvim pravnich nebo spravnich opatfeni na vnitrostatni
drovni, a nikoli nutné prostfednictvim Zddosti urcenych jednotlivym pffjemctm financovani.

Provadéci nafizeni v ¢l. 5 odst. 2 objasiiuje lhiitu pro podani takovéhoto prohldseni. Prohldseni musi byt uc¢inéno po
obdrzeni prvni platby v rdmci financovdni a po ziskdni vSech genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich
s genetickymi zdroji, jeZ jsou ve financovaném projektu vyuzivany, avsak nejpozdéji v dobé podani zdvére¢né zpravy
(nebo pokud takovad zprdva neexistuje, na konci projektu). Vnitrostdtni orgdny clenskych sttt mohou v rdmci lhiity
stanovené v provadécim nafizeni naCasovdni ddle upfesnit. To lze i v tomto pfipadé ucinit v rdmci individudlnich
zadosti, nebo prostiednictvim obecnych pravnich/spravnich ptedpisti.

Kdy je zddost o grant podédna, nebo kdy je grant ziskdn, neni podstatné, pokud jde o to, zda je tieba si vyzadat a ucinit
prohldseni o nélezité péci. Jedingym urcujicim faktorem je okamzik pfistupu ke genetickym zdrojim (nebo tradi¢nim
znalostem souvisejicim s genetickymi zdroji).

4.2. Prohldseni o ndleZité péci ve fizi koneéného vyvoje produktu

Druhym kontrolnim bodem, kdy musi uZivatelé pfedlozit prohldseni o nalezité péci, je faze kone¢ného vyvoje produktu,
ktery je vyvijen vyuzivinim genetickych zdrojii nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji. Provadéci
nafizeni (¢ldnek 6) odkazuje na pét rtiznych piipadd, objastiuje viak rovnéz, Ze prohldseni je nutno ucinit pouze jednou,
a to tehdy, nastane-li prvni udélost (tj. uddlost, k niz dojde nejdfive).

K témto udélostem patfi:

a) je Zdddno o povoleni nebo schvileni uvedeni produktu vyvinutého vyuzivinim genetickych zdroji a tradi¢nich zna-
losti souvisejicich s genetickymi zdroji na trh;

b) je ucinéno ozndmeni poZadované pfed prvnim uvedenim vyrobku vyvinutého vyuzivinim genetickych zdroj
a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji na trh Unie;

¢) prvni uvedeni produktu vyvinutého vyuzivinim genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi
zdroji, pro které se nepozaduje povoleni, schvdleni ani ozndment, na trh Unie;

d) vysledek vyuzivani je prodan nebo jakymkoli jinym zptsobem p¥eddn 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 skoncilo a jeho vystup je proddn nebo jakymkoli jinym zpiisobem pteddn fyzické nebo pravnické
osobé mimo Unii.

Prvni tfi z téchto uddlosti se tykaji ptipadii, kdy uZivatelé vyvinuli produkt a zamysleji jej uvést na trh v EU. V této
souvislosti mohou pozddat o schvileni nebo povoleni k uvedeni produktu vyvinutého vyuzivanim genetickych zdroja
na trh, nebo mohou u¢init ozndmeni pozadované pted prvnim uvedenim takovéhoto produktu na trh, nebo mohou jen
uvést produkt na trh, pokud se pro doty¢ny produkt schvileni, povoleni ani ozndmeni nepoZzaduje.

(") Podle ¢l. 5 odst. 5 provadéctho nafizeni se financovanim vyzkumu — v souvislosti s ptedloZzenim prohld3eni o ndlezité pé¢i v prvnim
kontrolnim bodé — rozumi ,jakékoli finan¢ni p¥ispévky poskytnuté prostfednictvim grantu na provedeni vyzkumu bez ohledu na to,
zda pochdzeji z komer¢nich nebo nekomerénich zdrojii. Nezahrnuje vnitini rozpoctové zdroje soukromych nebo vefejnych subjekti.”
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Posledni dvé uddlosti (v pismenech d) a €)) nesouviseji pfimo s uvddénim produktu na trh (nebo se zdmérem tak ucinit)
ze strany uZivatele, nybrz se zabyvaji jinymi relevantnimi situacemi. Konkrétné podle scéndfe v pismenu d) uzivatel
pfedavd nebo prodavé 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 vyuzivini (vyzkumu a vyvoji), nybrz bude produkt pouze vyrdbét nebo jej
uvadét na trh, nespadaji ¢innosti této osoby do oblasti pisobnosti nafizeni, 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 nélezité péci.

Definice pojmu ,vysledek vyuzivini“ (viz ¢l. 6 odst. 3 provddéciho nafizeni) objasiiuje, Ze uZivatel md povinnost uinit
prohldSeni o nélezité péci pro vysledek vyuzivani pouze tehdy, pokud dalsi osoba v hodnotovém fetézci mize vyrabét
produkt zaloZeny na vysledku vyuZivani a nedochdzi k dalsimu vyuzivani (vyzkumu a vyvoji). Jednotlivi tcastnici hod-
notového Fetézce musi pipadné vzdjemné komunikovat, aby zjistili, kde je poslednim uzivatelem v hodnotovém fetézci.
Tato komunikace maze byt nezbytnd rovnéz v ptipadech, kdy dojde ke zméné ucelu, naptiklad nésledny subjekt zméni
plany a nakonec se rozhodne ¢innosti v oblasti vyuZivani neprovddét, nybrz uvede na trh produkt obsahujici doty¢né
genetické zdroje (napf. Sampon). V tomto piipadé musi prohldseni o nalezité péci podat predchozi subjekt.

Situaci uvedenou v pismenu e) je situace, kdy vyuzivini v EU skoncilo. Tento scéndf se lisi od scéndfe uvedeného
v pismenu d) a je obecnéjsi. Ve scéndfi podle pismene e) miize vystup vyuZivini umoznit vyrobu produktu bez dalstho
vyuzivani, nebo muze byt vystup pfedmétem dalstho vyzkumu a vyvoje, ktery se vSak uskute¢iiuje mimo EU. Pojem
LVystup vyuzivani“ je tudiz $irsi nez ,vysledek vyuzivani“.

— Vysledek vyuZivdni: Francouzskd spolecnost ziskd povoleni k pristupu za ticelem vyuZivdni rostlin z asijské zemé (kterd je
smluvni stranou protokolu a zavedla platnd opateni tykajici se pristupu). Provddi se vyzkum ziskanych vzorkil. Tento vjzkum je
iispésny a spolecnost urci novou tcinnou ldtku ziskanou z rostlin. Materidl je poté pFeddn spolecné se vsemi p¥islusnymi informacemi
stanovenymi v ¢l. 4 odst. 3 nafizeni némecké spolecnosti, kde se uskutecni dalsi vjvoj dotycného produktu. Némeckd spolecnost
uzavie licencni smlouvu s belgickou spolecnosti. Tento prevod technologii nevyzaduje Zddny dalsi vyzkum a vyvoj. Pied prvnim uvede-
nim produktu na trh v EU udini belgickd spolecnost ozndment, jak se vyZaduje v prdvnich predpisech EU. JelikoZ vsak belgickd
spolecnost neprovddi Zddny vyzkum a vyvoj, neni tudiz uZivatelem ve smyslu nafizeni EU o pFistupu a sdileni pinosii, je na némecké
spolecnosti, aby podala prohldSeni o ndleZité péti, a to v kontrolnim bodé ,fize konecného vyvoje produktu®. V daném piipadé bylo
této fdze dosazeno v okamZiku, kdy byl vysledek vyuZivini proddn nebo preveden fyzické nebo privnické osobé v EU (tj. belgické
spolecnosti) za iicelem uvedeni produktu na trh v Unii (¢l. 6 odst. 2 pism. d) provddéciho nafizeni).

— Vystup vyuZivdni: Spanélskd spolecnost ziskd povoleni k pistupu za tcelem vyuZivdni rostlin z jihoamerické zemé (kterd je
smluvni stranou protokolu a zavedla platnd opateni tykajici se pristupu). Provddi se vyzkum ziskanych vzorkil. Tento vjzkum je
iispésny a spolecnost urci novou ticinnou ldtku ziskanou z rostlin. Materidl je poté pieddn spolecné se vSemi p¥islusnymi 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 pfipadné zamysli provést
dalsi vyzkum a vyvoj. Nizozemskd spolecnost ucini prohldSeni o ndlezZité péci v kontrolnim bodé ,fdze konecného vyvoje produktu®.
V daném ptipadé bylo této fze dosazeno v okamziku, kdy vyuzivdni v Unii skoncilo a jeho vystup je proddn nebo preveden fyzické
nebo pravnické osobé mimo EU (tj. spolecnosti z USA) — bez ohledu na budouci innosti vykondvané touto spolecnosti mimo EU
(¢l. 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 e) provadéciho nafi-
zeni, u¢inéni prohldseni o nalezité péci se proto nevyZzaduje.

Za prodej nebo preddni vysledku nebo vystupu vyuzivani ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. d) nebo e) providéciho nafizeni
se nepovazuje ani zvefejnéni védeckych studii, neni tudiz nutné ucinit prohldSeni o nélezité péci. Mtize vak platit vieo-
becnd povinnost ndleZité péce, jsou-li splnény viechny podminky pro pouzitelnost nafizeni. V tomto piipadé se povin-
nost tykajici se ziskani, uchovavani a pfedani pfislusnych informaci dalsim tcastnikam vztahuje na autora nebo autory
védecké studie.

5. VYBRANE ODVETVOVE ZALEZITOSTI

Ackoli pro fadu raznych odvétvi jsou zapotiebi cilené a komplexni pokyny k vyuZivani genetickych zdrojti, nékterd
z nich se potykaji se zvlastnimi otdzkami, které zce souviseji s oblasti plisobnosti nafizeni. Tento oddil se zabyva néko-
lika takovymito zéleZitostmi.
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5.1. Zdravi

Patogenni organismy, které pfedstavuji hrozbu pro zdravi lidi, zvifat nebo rostlin, obecné spadaji do oblasti piisobnosti
naffzeni, jelikoZ se na né vztahuje Nagojsky protokol. Na ur¢ité patogenni organismy se vSak mohou vztahovat rovnéz
zvlastni ndstroje upravujici pfistup a sdileni piinosti ve smyslu ¢l. 4 odst. 4 Nagojského protokolu. Materidl, na n&z se
vztahuji specializované mezindrodni ndstroje tykajici se piistupu a sdileni pfinost, které jsou v souladu s cili tdmluvy
a Nagojského protokolu a nejsou s nimi v rozporu, jako je Rdmec pro pfipravenost na pandemii chfipky pfijaty WHO,
do oblasti ptisobnosti protokolu a nafizeni nespada (viz ¢l. 2 odst. 2 nafizeni a vyse s. 5).

Obecné vzato protokol vyslovné uzndvd vyznam genetickych zdroji pro vefejné zdravi. PFi vytvdfeni a provadéni svych
pravnich pfedpisti nebo regulacnich pozadavkil upravujicich pfistup a sdileni pfinosti musi smluvni strany vénovat pat-
ficnou pozornost existujicim nebo bezprostiedné hrozicim mimofddnym udilostem, které ohrozuji nebo poskozuji
zdravi lidi, zvifat nebo rostlin (¢l. 8 pism. b) protokolu). V ptipadé mimotddnych udilosti by se proto mélo usilovat
o urychleny pfistup a sdileni ptinosti i s ohledem na nepatogenni genetické zdroje.

Natizeni pfizndvé zvlastni status patogennimu organismu, ktery byl urcen jako pfi¢inny patogen (nebo mozny piicinny
patogen) predstavujici aktudlni nebo bezprostfedni ohrozeni vefejného zdravi mezindrodniho vyznamu nebo vidznou
pfeshrani¢ni zdravotni hrozbu. Na tyto genetické zdroje se vztahuje prodlouzend lhata pro splnéni povinnosti nélezité
péce (viz ¢l. 4 odst. 8 nafizeni).

5.1.1.  Umyslnost pristupu

vy

Patogenni nebo $kodlivé organismy se mohou $ifit nekontrolované. Mohou se napiiklad objevit spolu s potravinami,
které jsou dovdZeny do EU nebo s nimiz se obchoduje mezi ¢lenskymi staty, kdy zdmérem bylo pfeddni komodity,
a nikoli souvisejicich patogennich organismd. Patogeny se mohou objevit rovnéZ spolu s cestujicimi, kdy neni Sifeni
patogennich organismt dmyslné (a navic nemusi byt mozné zjistit zemi ptivodu téchto organismi). To se muze tykat
msic nebo hmyzu vyskytujiciho se na rostlinich nebo dfevu, jez jsou dovaZeny jako komodity, bakterii jako Campylobac-
ter vyskytujicich se v dovdZeném mase nebo viru Ebola pfenddeného cestujicimi ¢&i jinymi osobami (napf. nakaZzenymi
zdravotnickymi pracovniky), kteff jsou pfepraveni do ¢lenského stitu EU za tcelem 1ékafského oSetfeni. Ve viech téchto
piipadech zjevné neexistuje zdmér zavléct nebo $ifit $kodlivé organismy jako genetické zdroje. Md se tudiz za to, Ze se
naffzeni nevztahuje na patogenni nebo skodlivé organismy vyskytujici se u clovéka, zvifat, rostlin, mikroorganismd,
v potravinach, krmivech ¢i jinych materidlech, které nebyly na tzemi EU zavleCeny Gmyslné, at uz ze téeti zemé nebo
z ¢lenského stitu, ktery zavedl pravni pfedpisy tykajici se pfistupu. Tak je tomu i v piipadé, jsou-li tyto genetické zdroje
pfeddny z jednoho ¢lenského stitu do druhého.

5.2. Potraviny a zemédélstvi

Obecné se uzndvd zvlastni povaha genetickych zdrojii pro potraviny a zemédélstvi a potieba rozdilnych feseni tykajicich
se téchto zdrojii. Nagojsky protokol uznava vyznam genetickych zdroji pro potravinovou bezpe¢nost a zvlastni povahu
zemédélské biologické rozmanitosti. Vyzaduje, aby smluvni strany pfi vypracovavani a provadéni svych pravnich pfed-
pisti a regulacnich pozadavkl upravujicich pfistup a sdileni pfinosti zvdzily vyznam genetickych zdroji pro vyzivu
a zem&délstvi a jejich zvlastni Glohu v rdmci potravinové bezpecnosti (¢l. 8 pism. ¢) protokolu). Dal3i zvlastnosti pésto-
vani rostlin a chovu zvifat je to, Ze kone¢nym produktem vyuzivani genetickych zdroji v téchto odvétvich je opét gene-

ticky zdroj.

Na genetické zdroje pro potraviny a zemédélstvi se mohou vztahovat pravidla tykajici se pFistupu, kterd se odlisuji od
obecngjsich pravidel upravujicich pfistup a sdileni piinosii platnych v dané poskytujici zemi. Platné zvlastni pravni pred-
pisy nebo regulacni poZzadavky upravujici pfistup a sdileni pfinosti lze nalézt v Informaénim systému pro piistup
a sdileni pfinosti. Pomoc mohou poskytnout rovnéz ndrodni kontaktni mista pro Nagojsky protokol v poskytujici zemi.

5.2.1.  Riizné scéndte tykajici se rostlinnych genetickych zdrojii

Existuji razné scéndre, jak lze ziskat a vyuzivat rostlinné genetické zdroje pro vyZzivu a zemédélstvi, a to v zdvislosti na
tom, zda je zemé, ve které byl uplatnén pfistup ke genetickym zdrojiim, smluvni stranou Nagojského protokolu nebo
Mezindrodni smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyZzivu a zemédélstvi (!), a v zévislosti na druhu pouziti.
Nize uvedeny pifehled popisuje riizné situace a vysvétluje pouzitelnost natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost v kazdé
z téchto situaci.

(") http:/[www.planttreaty.org/
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— Rostlinné genetické zdroje pro vyZivu a zemédélstvi, na néz se vztahuje piiloha 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 ndstroj upravujici pfistup a sdileni pfinosti, ktery
je v souladu s cili tmluvy a Nagojského protokolu a neni s nimi v rozporu (viz ¢l. 2 odst. 2 nafizeni a s. 5 vySe).

— Jakékoli rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi obdrzené na zdkladé standardni dohody o poskytovani
materidlt od mezindrodnich zemédélskych vyzkumnych stredisek, napiiklad stfedisek Poradni skupiny pro mezind-
rodn{ zemédélsky vyzkum nebo dal$ich mezindrodnich instituci, které podepsaly dohody podle ¢lanku 15 smlouvy
o rostlinnych genetickych zdrojich (?). Na tento materidl se rovnéZz vztahuje specializovany mezindrodni ndstroj upra-
vujici piistup 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 s. 5 vyse).

V oblasti pasobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost, md se viak za to, Ze je splnéna
povinnost ndlezité 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 statd, které smluvnimi stranami této smlouvy
nejsou, poskytnuté za podminek stanovenych ve standardni dohodé o poskytovani materidléi. 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 materidléi pouzivanych ve smlouvé o rostlin-
nych genetickych zdrojich, md se za to, Ze uZzivatel tohoto materidlu postupoval s nélezitou pé¢i (viz ¢l. 4 odst. 4
nafizeni). U tohoto druhu materidlu se proto nevyzaduje prohldseni o nélezité péci.

V oblasti pasobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost — je nutno prokdzat ndlezitou péci

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

— 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 rostlin-
nych genetickych zdrojich, pokud se na tyto rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi vztahuji vnitrostdtni
rezimy piistupu a nejsou pfedmétem standardnich dohod o poskytovani materidlt pro tcely stanovené ve smlouvé
o rostlinnych genetickych zdrojich.

— Jakékoli rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi (véetné materidld uvedenych v piiloze I) pouzité pro jiné
Ucely, neZ je stanoveno ve smlouvé o rostlinnych genetickych zdrojich, a pochdzejici od smluvni strany Nagojského
protokolu s platnymi vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy tykajicimi se pfistupu.

5.2.2.  Prdva Slechtitelii rostlin

Mezindrodni unie pro ochranu novych odrid rostlin (UPOV) () a nafizeni Rady (ES) ¢. 2100/94 o odrtidovych pravech
Spolecenstvi (*) umoziuji ziskat odriidovd prava. Jednd se o zvladstni druh prav dusevniho vlastnictvi v rdmci $lechténi
rostlin. S ohledem na G¢inky odrtidovych prav existuji urcitd omezeni, nevztahuji se mimo jiné na a) ¢innosti soukro-
mych subjektd a nekomer¢ni téely, b) ¢innosti providéné pro experimentdlni Géely a c) ¢innosti za ticelem $lechténi
jingch odrtid nebo objeveni a vyvoj jinych odriid (¢linek 15 nafizeni (ES) ¢. 2100/94, ktery odpovida ¢l. 15 odst. 1
Umluvy na ochranu novych odrid rostlin). Ustanoveni pismena c) je znimo jako ,vyjimka pro $lechtitele®.

Umluva na ochranu novych odréid rostlin nepfedstavuje zvlastni mezindrodni ndstroj upravujici pifstup a sdileni pfinos
ve smyslu ¢l. 4 odst. 4 protokolu. Nagojsky protokol viak objasiiuje (a nafizeni EU o piistupu a sdilen{ pfinost toto
potvrzuje (viz 14. bod odiivodnéni)), ze md byt provddén zplisobem zajistujicim vzdjemnou podporu s jinymi mezind-
rodnimi néstroji, které nejsou v rozporu s cili Umluvy o biologické rozmanitosti a Nagojského protokolu. V ¢l. 4

() Priloha I obsahuje seznam plodin zahrnutych do multilaterdlniho systému pro piistup a sdileni pfinost stanoveného zminénou
smlouvou.

() http:/www.planttreaty.org/content/agreements-concluded-under-article-15

() http:/Jupov.int — Od Fijna 2015 je EU a 24 jejich clenskych stitfi smluvnimi stranami Umluvy na ochranu novych odrid rostlin.

() Uf. vést. L 227,1.9.1994, s. 1.
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odst. 1 protokolu je dile stanoveno, ze se nedotykd prav a povinnosti vyplyvajicich z jakékoli stdvajici mezindrodni
dohody (pokud nezptsobuji vazné poskozeni nebo ohroZzeni biologické rozmanitosti).

Naifzeni EU o piistupu a sdileni piinost respektuje povinnosti podle Umluvy na ochranu novych odrtd rostlin: dodrzo-
vani povinnosti vyplyvajicich z nafizeni neni v rozporu s povinnosti podle Umluvy na ochranu novych odrid rostlin,
pokud jde o vyjimku pro slechtitele. Jinymi slovy, povinnost postupovat s ndlezitou péci neni v rozporu s pouzivanim
materidlu, ktery je chrdnén v rdmci rezimu prav slechtitel& rostlin podle Umluvy na ochranu novych odriid rostlin
a ktery pochdzi od smluvnich stran zminéné tmluvy.

Seznam zkratek

FAO — Organizace OSN pro vyZivu a zeméd@lstvi
OECD — Organizace pro hospodafskou spolupréci a rozvoj
RNA — kyselina ribonukleovd

Smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich — Mezindrodni smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu
a zemédeélstvi

UPOV — Mezindrodni unie pro ochranu novych odrtid rostlin
Umluva — Umluva o biologické rozmanitosti

WHO — Svétovd zdravotnickd organizace
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PRILOHA I

Pfehled podminek pro pouzitelnost nafizeni EU o pFistupu a sdileni pfinosii

V oblasti pasobnosti (kumulativni
podminky (*))

Mimo oblast piisobnosti

Zemépisnd piisob-
nost (ptivod
GZ (")

Pristup ...

v oblastech v jurisdikci dané zemé

v oblastech za hranicemi vnitrostatni
jurisdikce nebo oblastech, na néz se
vztahuje systém Smlouvy o Antarktidé

Poskytujici zemé ...

je smluvni stranou Nagojského
protokolu

neni smluvni stranou Nagojského
protokolu

Poskytujici zemé ...

mé platné pravni pfedpisy tykajici se
piistupu

nemd platné pravni pfedpisy tykajici
se piistupu

Casové piisobnost

Pristup ...

dne 12. fjna 2014 nebo poté

pfed 12. fijnem 2014

Vécnd plisobnost

Genetické zdroje

neupravené ve specializovaném mezi-
ndrodnim ndstroji pro piistup
a sdileni ptinost

upravené ve specializovaném mezina-
rodnim ndstroji pro pfistup a sdileni
pfinost

jiné nez lidské

lidské

ziskané jako komodity, ndsledné v3ak
pfedmétem vyzkumu a vyvoje

pouzivané jako komodity

Vyuzivdni

vyzkum a vyvoj v oblasti genetického
nebo biochemického sloZeni

7ddny vyzkum a vyvoj

Osobni ptisobnost

tyzické nebo pravnické osoby vyuzi-
vajici GZ

osoby, které pouze pfeddvaji GZ nebo
uvadgji na trh produkty, které jsou na
nich zaloZeny

Zemépisnd pilisob-
nost (vyuzivani)

Vyjzkum a vyvoj ...

v rdmci EU

wluéné mimo EU

(*) Pro pouzitelnost nafizeni musi byt splnény vSechny podminky.
(**) GZ = geneticky zdroj; md se za to, Ze to pfipadné zahrnuje i ,tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji“.
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Bez ndmitek k navrhovanému spojeni
(Véc M.8092 - PSP/OTPP/Cubico/Renewable Energy Power Generation Companies)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2016/C 313/02)

Dne 23. srpna 2016 se Komise rozhodla nevzndset proti vyse uvedenému oznidmenému spojeni ndmitky a prohldsit jej
za slucitelné s vnitinim trhem. Zdkladem tohoto rozhodnuti je ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady (ES)
& 139/2004 (). Uplné znéni rozhodnuti je k dispozici pouze v anglictiné a bude zvefejnéno poté, co z néj budou
odstranény ptipadné skutecnosti, jez maji povahu obchodniho tajemstvi. Znéni tohoto rozhodnut{ bude k dispozici:

— v oddilu tykajicim se spojeni podniki na internetovych strankich Komise vénovanych hospodaiské soutézi
(http:/[ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Tato internetovd strinka umoznuje vyhleddvat jednotlivd rozhodnuti
o spojeni podnikd, a to podle spolecnosti, ¢isla pifpadu, data a indexu hospodatského odvétvi,

— v elektronické podobé na internetovych strankdch EUR-Lex (http:/[eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs) pod
¢islem 32016M8092. Stranky EUR-Lex umoziuji pfistup k evropskému pravu po internetu.

() UF. vést. L 24, 29.1.2004, s. 1.
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IV

(Informace)

INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

1 euro =

EVROPSKA KOMISE

Sménné kurzy vidi euru ()

26. srpna 2016
(2016/C 313/03)

ména

sménny kurz

ména

sménny kurz

USD americky dolar
JPY japonsky jen
DKK danskd koruna
GBP britskd libra
SEK $védskd koruna
CHF $vycarsky frank
ISK islandskd koruna
NOK norskd koruna
BGN  bulharsky lev
CZK Ceskd koruna
HUF madarsky forint
PLN polsky zloty
RON rumunsky lei
TRY tureckd lira
AUD  australsky dolar

1,1290
113,33
7,4462
0,85450
9,4903
1,0933

9,2501
1,9558
27,024
308,50
4,3244
4,4578
3,3160
1,4771

CAD
HKD
NZD
SGD
KRW
ZAR
CNY
HRK
IDR
MYR
PHP
RUB
THB
BRL
MXN
INR

kanadsky dolar
hongkongsky dolar
novozélandsky dolar
singapursky dolar
jihokorejsky won
jihoafricky rand
¢insky juan
chorvatska kuna
indonéskd rupie
malajsijsky ringgit
filipinské peso
rusky rubl

thajsky baht
brazilsky real
mexické peso

indickd rupie

1,4546
8,7555
1,5418
1,5269

1258,02
15,8622
7,5318
7,4893

14 906,00
4,5349
52,290
73,1392
39,004
3,6441
20,7197
75,6470

(1) Zdroj: referenéni sménné kurzy jsou publikovény ECB.
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v

(Ozndmeni)

RIZENI TYKAJICI SE PROVADENI POLITIKY HOSPODARSKE SOUTEZE

EVROPSKA KOMISE

PredbéZné ozndmeni o spojeni podniki
(Véc M.8155 — Computer Sciences Corporation/Hewlett Packard Enterprise Services)
Véc, kterd miiZe byt posouzena zjednodusenym postupem
(Text s vyznamem pro EHP)
(2016/C 313/04)

1. Komise dne 17. srpna 2016 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢ldnku 4 nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004 ('), kterym podnik Computer Science Corporation (,CSC, Spojené staty americké) ziskdva ve smyslu ¢l. 3
odst. 1 pism. b) nafizeni o spojovani ndkupem podild kontrolu nad celou sekei sluzeb podniku Hewlett Packard —
Hewlett Packard Enterprise Services (,HPES*, Spojené staty americké).

2. Pfedmétem podnikani pfislusnych podnikt je:
— podniku CSC: poskytovéni sluzeb a feSeni v oblasti informacnich technologii,

— podniku HPES: poradenstvi v oblasti technologii, externi zajisfovdni sluzeb v oblasti informacnich technologii
a podptrné sluzby v ramci tradi¢ni nabidky a nabidky sluzeb podnikim.

3. Komise po predbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do ptisobnosti nafizeni
o spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu vsak zistdvd vyhrazeno. V souladu se sdélenim Komise o zjednodu-
$eném postupu ohledné nékterych spojovani podle natizeni Rady (ES) €. 139/2004 () je tfeba uvést, Ze tato véc mdZe
byt posouzena podle postupu stanoveného sdélenim.

4. Komise vyzyva ziCastnéné tiet{ strany, aby ji k navrhované transakci pfedlozily své ptipadné pfipominky.

Pfipominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnlt po zvefejnéni tohoto ozndmeni. P¥ipominky s uvede-
nim ¢isla jednactho M.8155 — Computer Sciences Corporation/Hewlett Packard Enterprise Services lze Komisi zaslat
faxem (+32 22964301), e-mailem na adresu COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu nebo postou na adresu Evropské
komise, Generdlniho Feditelstvi pro hospodatskou soutéz:

Commission européenne/Europese Commissie
Direction générale de la concurrence

Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE

" UF vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,naiizeni o spojovani®).
() Ut.vést. C 366, 14.12.2013,s. 5.
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Pfedbézné ozndmeni o spojeni podnikd
(Véc M.8193 - Teva/Anda)
Véc, kterd miize byt posouzena zjednodusenym postupem
(Text s vyznamem pro EHP)
(2016/C 313/05)

1. Komise dne 19. srpna 2016 obdrZela oznidmeni o navrhovaném spojeni podle ¢linku 4 nafizeni Rady (ES)
¢ 139/2004 (Y), kterym podnik Teva Pharmaceuticals Industries Ltd. (,Teva“, Izrael) ziskdvd ve smyslu ¢l. 3 odst. 1
pism. b) nafizeni o spojovini ndkupem podilii kontrolu nad celym podnikem Anda Distribution Business (,Anda“, USA),
v souasné dob¢ ve vlastnictvi podniku Allergan plc.

2. Predmétem podnikdni p¥islusnych podniki je:

— Teva je izraelskd farmaceutickd spolecnost pusobici celosvétové v oblasti vyvoje, vyroby, marketingu, prodeje a distri-
buce generickych i proprietdrnich 1é¢iv, biofarmaceutickych vyrobka a t¢innych slozek lécivych piipravkd,

— Anda je distributorem generickych, znackovych, specidlnich a volné prodejnych lé¢iv pro maloobchodni 1ékdrny
(nezéavislé i fetézce), pecovatelské domy, zdsilkovy prodej, nemocnice, kliniky a ordinace 1ékafd. Jeho Cinnost a obrat
se omezuji vyhradné na USA.

3. Komise po predbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do ptisobnosti nafizeni
o spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu v3ak zistdvd vyhrazeno. V souladu se sdélenim Komise o zjednodu-
$eném postupu ohledné nékterych spojovani podle natizeni Rady (ES) €. 139/2004 () je tfeba uvést, Ze tato véc mdzZe
byt posouzena podle postupu stanoveného sdélenim.

4. Komise vyzyva zdCastnéné tiet{ strany, aby ji k navrhované transakci pfedlozily své ptipadné pfipominky.

Pfipominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnlt po zvefejnéni tohoto ozndmeni. P¥ipominky s uvede-
nim ¢isla jednactho M.8193 — Teva/Anda lze Komisi zaslat faxem (+32 22964301), e-mailem na adresu COMP-
MERGER-REGISTRY@ec.europa.cu nebo postou na adresu Evropské komise, Generdlniho feditelstvi pro hospoddfskou
soutéz:

Commission européenne | Europese Commissie
Direction générale de la concurrence

Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE

" UF vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,naiizeni o spojovani®).
() Ut.vést. C 366, 14.12.2013,s. 5.
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Pfedbézné ozndmeni o spojeni podnikd
(Véc M.8101 - Siemens/Valeo[JV)
Véc, kterd mitZe byt posouzena zjednodusenym postupem
(Text s vyznamem pro EHP)
(2016/C 313/06)

1. Komise dne 19. srpna 2016 obdrZela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢linku 4 nafizeni Rady (ES)
¢ 139/2004 (1), kterym podniky Siemens AG (,Siemens“, Némecko) a Valeo SA (,Valeo“, Francie) ziskdvaji ve smyslu
¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni o spojovani spole¢nou kontrolu v nové zalozené spolecnosti vytvéiejici spole¢ny podnik.

2. Pfedmétem podnikani pfislusnych podnikt je:

— podnik Siemens je némeckd akciovd spolecnost, jez vyviji ¢innost prostfednictvim téchto podnikatelskych diviz:
a) energetika a plyn, b) vétrnd energie a obnovitelné zdroje energie, c) sluzby v oblasti vyroby elektrické energie,
d) sprava energetickych systémd, e) stavebni technologie, f) mobilita, g) digitdlni tovdrna, h) Fizeni procest
a pohonné systémy, i) financni sluzby a j) zdravotnictvi,

— podnik Valeo je francouzska akciovd spolecnost, jeZ ptisobi v oblasti vyroby a distribuce automobilovych dila.

3. Komise po pfedbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do ptlisobnosti nafizeni
o spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu v3ak zistdvd vyhrazeno. V souladu se sdélenim Komise o zjednodu-
$eném postupu ohledné nékterych spojovani podle nafizeni Rady (ES) ¢. 139/2004 () je tfeba uvést, Ze tato véc muZe
byt posouzena podle postupu stanoveného sdélenim.

4. Komise vyzyvd zicastnéné tieti strany, aby ji k navrhované transakci pfedlozily své ptipadné ptipominky.

Pripominky musi byt Komisi dorueny nejpozdéji do deseti dni po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Pfipominky s uvede-
nim disla jednactho M.8101 — Siemens/Valeo/JV lze Komisi zaslat faxem (+32 22964301), e-mailem na adresu COMP-
MERGER-REGISTRY@ec.europa.cu nebo postou na adresu Evropské komise, Generdlniho feditelstvi pro hospoddtskou
soutéz:

Commission européenne/Europese Commissie
Direction générale de la concurrence

Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE

" UF vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,naiizeni o spojovani®).
() Ut.vést. C 366, 14.12.2013,s. 5.


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu

27.8.2016 Utedni véstnik Evropské unie C313/25

Pfedbézné ozndmeni o spojeni podnikd
(Véc M.8109 - FIH Mobile/Feature Phone Business of Microsoft Mobile)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2016/C 313/07)

1. Komise dne 19. srpna 2016 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢linku 4 nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004 ('), kterym podnik FIH Mobile Limited (,FIH*, Kajmanské ostrovy) zamysli zakoupit od podniku Microsoft
Mobile Oy (,Microsoft MO*, Finsko) a od nékolika subjektii spiiznénych s podnikem Microsoft MO: 1) 100 % vloZeného
zdkladniho kapitdlu podniku Microsoft Mobile (Vietnam) Limited Liability Company (,MMV®) a 2) nékterd dalsi aktiva
(spole¢né ,cilové aktiva“) vyuzivand pii vyrobé a podpofe klasickych telefonti, kterou v soucasnosti realizuje Microsoft
(,vyroba a podpora klasickych telefonii”). MMV je dcefinou spole¢nosti podniku Microsoft MO a vyrobcem telefont pro
vyrobu a podporu klasickych telefond.

2. Pfedmétem podnikani pfislusnych podnikt je:

— FIH je dcefinou spole¢nosti podniku Hon Hai Precision Industry Co., Ltd, podnikajici pod ndzvem Foxconn (,Hon
Hai“, Tchaj-wan). Hon Hai je poskytovatelem sluzeb tfetich stran v oblasti vyroby elektroniky (EMS) pro vyrobce
ptivodniho zafizeni (OEM) u elektronickych vyrobkd, jako jsou pocitace, mobilni telefony, konzole pro videohry
a televizory. Hon Hai ptisobi v Severni a Jizni Americe, Asii a Evropg,

— Microsoft MO je dcefinou spole¢nosti podniku Microsoft Corporation (,Microsoft’, USA). Microsoft se zabyva
zejména vytvafenim, vyvojem a poskytovanim pocitacového softwaru, nékterych hardwarovych zafizeni a souviseji-
cich sluzeb. Hlavni podnikatelskou ¢innosti podniku Microsoft MO je vyvoj, licencovani a podpora softwarovych
produktd, technologickych sluzeb a hardwarovych zafizen{ souvisejicich s mobilnimi telefony.

3. Komise po predbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do plsobnosti nafizeni
o spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu vSak zistdva vyhrazeno.

4. Komise vyzyva zicastnéné tfeti strany, aby ji k navrhované transakci ptedlozily své piipadné pfipominky.

Pripominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnlt po zvefejnéni tohoto ozndmeni. P¥ipominky s uvede-
nim ¢isla jednactho M.8109 — FIH Mobile/Feature Phone Business of Microsoft Mobile lze Komisi zaslat faxem (¢. faxu
+32 22964301), e-mailem na adresu COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.eu nebo postou na adresu Evropské komise,
Generdlniho feditelstvi pro hospodéiskou soutéz:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

() Ut. vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,nafizeni o spojovani).
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