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1. UVOD

Ovim se dokumentom nastoji pruZiti smjernice o odredbama i provedbi Uredbe (EU) br. 511/2014 Europskog parla-
menta i Vije¢a od 16. travnja 2014. o mjerama uskladivanja za korisnike Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim
resursima te postenoj i pravi¢noj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova koristenja u Uniji (*) (,Uredba EU-a o ABS-u” ili
,Uredba”).

Uredbom EU-a o ABS-u, u EU-u se primjenjuju medunarodna pravila sadrzana u Protokolu iz Nagoye kojima se ureduje
uskladenost korisnika, to jest, utvrduje se $to korisnici genetskih resursa moraju ¢initi kako bi bili uskladeni s pravilima
o pristupu i podjeli dobiti (ABS) koja su utvrdile drzave koje pruzaju genetske resurse. Protokol iz Nagoye ujedno sadr-
7ava pravila o mjerama pristupa — ali one nisu obuhvaéene Uredbom EU-a o ABS-u pa se u skladu s time ovaj doku-
ment smjernica na njih ne odnosi.

Uredbom se ujedno predvida donosenje nekih dodatnih mjera provedbenim aktom (aktima) Komisije. Nastavno na to,
13. listopada 2015. donesena je Provedbena uredba Komisije (EU) 2015/1866 o utvrdivanju detaljnih pravila za pro-
vedbu Uredbe (EU) br. 511/2014 Europskog parlamenta i Vijeca (}) u pogledu registra zbirki, pracenja uskladenosti
korisnika i najboljih praksi (,Provedbena uredba”).

Nakon savjetovanja s dionicima i stru¢njacima iz drzava clanica postignuto je razumijevanje prema kojem odredeni
aspekti Uredbe EU-a o ABS-u zahtijevaju dodatna pojadnjenja. O ovom dokumentu smjernica raspravljalo se i on je
sastavljen u suradnji s predstavnicima drZava ¢lanica okupljenima u stru¢noj skupini za ABS (*), a osim toga su i dionici
okupljeni u savjetodavnom forumu o ABS-u (*) dostavili povratne informacije o njemu.

Ovaj dokument smjernica nije pravno obvezujudi, nego je njegova isklju¢iva svrha pruziti informacije o odredenim
aspektima relevantnog zakonodavstva EU-a. Njime se stoga nastoji pomo¢i gradanima, poduzeéima i nacionalnim nad-
leznim tijelima u primjeni Uredbe EU-a o ABS-u i Provedbene uredbe. Njime se ne dovodi u pitanje nikakvo buduce
stajaliste Komisije o tom pitanju. Za tumacenje prava Unije na pravno obvezujudi nacin nadlezan je samo Sud Europske
unije. Ovim se dokumentom smjernica, odredbe Uredbe EU-a 0 ABS-u i Provedbene uredbe ne zamjenjuju, ne dopu-
njuju niti se mijenjaju; te se on ne bi trebao tumaciti odvojeno, nego zajedno s tim zakonodavstvom.

1.1. Pregled pravnog okvira

Tri su cilja Konvencije o bioloskoj raznolikosti (CBD ili ,Konvencija”) (°), ouvanje bioloske raznolikosti, odrzivo koriste-
nje njenih komponenti te pravedna raspodjela dobrobiti koje proizlaze iz koristenja genetskih resursa (¢lanak 1. CBD-a).
Protokolom iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te postenoj i pravicnoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova
koristenja uz Konvenciju o bioloskoj raznolikosti (,Protokol”) provodi se i dodatno utvrduje ¢lanak 15. Konvencije
u pogledu pristupa genetskim resursima; u njemu se ujedno navode posebne odredbe o tradicionalnom znanju poveza-
nom s genetskim resursima. (°) Protokolom se utvrduju medunarodna pravila kojima se ureduje pristup genetskim resur-
sima i povezanom tradicionalnom znanju, podjela dobiti kao i mjere za uskladivanje korisnika.

U svojoj provedbi Protokola u pogledu mjera pristupa, zemlje koje osiguravaju genetske resurse ili povezano tradici-
onalno znanje (,zemlje osiguravateljice”) mogu zahtijevati prethodni informirani pristanak (PIC) kao preduvjet pristupa
tim resursima i znanjima. Protokol ne obvezuje stranke na uredivanje pristupa svojim genetskim resursima ifili s njima
povezanim tradicionalnim znanjima. Medutim, ako postoje mjere pristupa, Protokolom se zahtijeva da zemlje osigurava-
teljice utvrde jasna pravila koja bi trebala osigurati pravnu sigurnost, jasnocu i transparentnost. Podjela dobiti u skladu
s Protokolom temelji se na uzajamno dogovorenim uvjetima (MAT), a to su ugovorni sporazumi zakljuceni izmedu

SLL 150, 20.5.2014., str. 59.
SLL275,20.10.2015,, str. 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

Protokol je donesen u Nagoyi (Japan) u listopadu 2010. tijekom desete Konferencije potpisnika CBD-a. Na snagu je stupio
12. listopada 2014., nakon $to je postignut potreban broj ratifikacija.


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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osiguravatelja genetskih resursa (u mnogim slucajevima to su javna nadlezna tijela zemlje osiguravateljice) ili tradicional-
nog znanja povezanog s genetskim resursima i fizicke ili pravne osobe koja pristupa dotiénom genetskom resursu ifili
povezanom tradicionalnom znanju radi njihova koristenja (,korisnik”) (*).

Vazna znacajka Protokola je ta da se njime od stranaka trazi utvrdivanje mjera za uskladivanje za korisnike genetskih
resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima. Tocnije, Protokolom se od stranaka zahtijeva da uvedu
mjere (tj. zakone, administrativna pravila ili druge instrumente politike) kojima Ce se osigurati da su korisnici pod njiho-
vom nadlezno$¢u uskladeni sa svim pravilima pristupa koja su utvrdile zemlje osiguravateljice. Dio Protokola u pogledu
uskladivanja ,prenesen” je u pravni okvir EU-a Uredbom EU-a o ABS-u. U pogledu mjera pristupa u EU-u, drzave ¢lanice
mogu takve mjere slobodno utvrditi ako smatraju da su primjerene. Takve mjere nisu uredene na razini EU-a, no kada
su utvrdene moraju biti uskladene s ostalim relevantnim pravom EU-a (3).

Uredba EU-a o ABS-u dopunjena je Provedbenom uredbom (EU) 2015/1866, koja je stupila na snagu 9. studenog 2015.
(wProvedbena uredba”).

[ Uredba EU-a o ABS-u i Provedbena uredba izravno su primjenjive u svim drzavama ¢lanicama EU-a bez obzira na
status ratifikacije Protokola iz Nagoye u razli¢itim drzavama ¢lanicama.

1.2.  Definicije koje se upotrebljavaju u ovom dokumentu smjernica

Klju¢ni pojmovi koji se upotrebljavaju u ovom dokumentu smjernica definirani su u CBD-u, Protokolu i Uredbi EU-a
0 ABS-u, kako slijedi:

— ,genetski resursi” zna¢i genetski materijal stvarne ili potencijalne vrijednosti (¢lanak 3. stavak 2. Uredbe; ¢lanak 2.
CBD-a),

— koristenje genetskih resursa” znadi provodenje istraZivanja i razvoja na genetskom ifili biokemijskom sastavu genet-
skih resursa, ukljuCujuéi i primjenom biotehnologije kako je utvrdeno u ¢lanku 2. CBD-a (¢lanak 3. stavak 5.
Uredbe; ¢lanak. 2. tocka (c) Protokola).

Uredbom EU-a 0 ABS-u ujedno se utvrduju sljede¢e dodatne definicije:

— ,tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima” znaci tradicionalno znanje koje posjeduje autohtona ili
lokalna zajednica, a koje je relevantno za koristenje genetskih resursa i koje je kao takvo opisano u uzajamno dogo-
vorenim uvjetima koji se primjenjuju pri koristenju genetskih resursa (¢lanak 3. stavak 7. Uredbe) (%),

— ,pristup” znadi pribavljanje genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima u stranci
Protokola iz Nagoye (Clanak 3. stavak 3. Uredbe).

Kada se pojam ,zemlja osiguravateljica” upotrebljava u ovom dokumentu, on znaci zemlja podrijetla doti¢nog genetskog
resursa ili bilo koja (druga) stranka Protokola koja je pribavila genetski resurs u skladu s Konvencijom (vidjeti ¢lanke 5.
i 6. Protokola i ¢lanak 15. CBD-a). ,Zemlja podrijetla” genetskih resursa definirana je CBD-om kao zemlja koja posjeduje
doti¢ne genetske resurse u in situ uvjetima.

2. Podrudje primjene Uredbe

Ovaj se odjeljak odnosi na podrugje primjene Uredbe u zemljopisnom smislu, odnosno s obzirom na to otkuda dolaze
genetski resursi (tocka 2.1.) i na to gdje su smjeSteni korisnici (tocka 2.5.), zatim u smislu vremenskog razdoblja
u kojem se resursima pristupa (tocka 2.2.) te u smislu materijala i aktivnosti (tocka 2.3.) te aktera (tocka 2.4.) koji su
njome obuhvacdeni. Vazno je imati na umu od samoga pocetka da su uvjeti navedeni u nastavku u pogledu primjenji-
vosti Uredbe kumulativni: Kada se u ovom dokumentu navodi ,Uredba se primjenjuje” ako je ispunjen odredeni uvjet,
time se uvijek pretpostavlja da su ispunjeni i svi ostali uvjeti za obuhvacanje podru¢jem primjene. To se ujedno odra-
7ava na Prilog I koji sadrzava pregled uvjeta iznesenih u ovome dokumentu.

(") Moguce je da se PIC i MAT donesu zajedno ili u jednom dokumentu.

(*) Primjer toga su pravila unutarnjeg trzista itd.

(*) Kada se u preostalom dijelu ovih smjernica upucuje na ,genetske resurse”, to bi se, kada je primjereno, trebalo tumaciti kao da uklju-
Cuje i ,tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima”.
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Moguce je da u zemljama osiguravateljicama postoji zakonodavstvo o ABS-u ili regulatorni zahtjevi koji djelomice izlaze
izvan podrugja primjene Uredbe EU-a o ABS-u. Takvo nacionalno zakonodavstvo ili zahtjevi svejedno ostaju primjenjivi,
¢ak i kada Uredba EU-a o ABS-u nije.

2.1. Zemljopisno podrudje primjene - L: podrijetlo genetskih resursa

Ovaj se odjeljak odnosi na uvjete pod kojima se Uredba primjenjuje na genetske resurse iz nekog odredenog podrugja.
U njemu se prvo opisuju osnovni uvjeti, a zatim sloZeniji slu¢ajevi.

2.1.1.  Kako bi neki genetski resursi bili obuhvaceni podrucjem primjene Uredbe, odredena drzava mora nad njima imati suverena
prava

Uredba se primjenjuje samo na genetske resurse nad kojima drzave imaju suverena prava (vidjeti ¢lanak 2. stavak 1.
Uredbe). Time se odrazava klju¢no nacelo CBD-a utvrdeno njegovim ¢lankom 15. stavkom 1. (i ponovo potvrdeno
¢lankom 6. stavkom 1. Protokola), prema kojem ovlasti za utvrdivanje pristupa genetskim resursima imaju nacionalne
vlade i podlijezu nacionalnom zakonodavstvu (gdje takvo zakonodavstvo postoji). Iz toga proizlazi da se Uredba ne
primjenjuje na genetske resurse dobivene iz podru¢ja izvan nacionalne nadleznosti (na primjer, iz otvorenog mora) ili iz
podrucja obuhvadenih sustavom Antarkticke povelje ().

2.1.2.  Da bi bile obuhvacene podrucjem primjene Uredbe, zemlje osiguravateljice moraju ratificirati Protokol i utvrditi mjere
pristupa genetskim resursima

Uredba se primjenjuje samo na genetske resurse iz zemalja osiguravateljica koje su ratificirale Protokol iz Nagoye
i utvrdile mjere pristupa (.

U skladu s ¢lankom 2. stavkom 4. Uredbe ona se primjenjuje na genetske resurse i tradicionalna znanja povezana
s genetskim resursima na koje se primjenjuju mjere pristupa (primjenjivo zakonodavstvo o ABS-u ili regulatorni zah-
tjevi), i onda kada je takve mjere utvrdila zemlja koja je stranka Protokola iz Nagoye.

Zemlja osiguravateljica moZe odabrati mjere pristupa samo za odredene genetske resurse ifili resurse iz odredenih zemljo-
pisnih podru¢ja. U takvim slucajevima koristenje drugih genetskih resursa iz te zemlje ne bi za sobom povlacilo nikakve
obveze iz Uredbe. Stoga se, kako bi se Uredbom obuhvatilo koristenje nekog odredenog resursa, mjere moraju primje-
njivati na taj poseban genetski resurs (ili povezano tradicionalno znanje).

Odredene vrste aktivnosti — na primjer, istraZivanje u okviru posebnih programa suradnje — mogu isto tako biti isklju-
Cene iz zakonodavstva odredene zemlje o pristupu, a u tom slucaju takve radnje ne bi za sobom povlacile obveze
u skladu s Uredbom EU-a 0 ABS-u.

Jedno od klju¢nih nacela ABS-a iz ¢lanka 15. stavka 2. CBD-a koje je dodatno razradeno u ¢lanku 6. stavku 3. Protokola
iz Nagoye odnosi se na to da bi stranke trebale drugim ugovornim strankama olaksati pristup genetskim resursima za
koriStenje na nacin primjeren za oCuvanje okolisa. Radi ucinkovitog pristupa i podjele dobiti, korisnicima je pri pristu-
panju genetskim resursima potrebna pravna sigurnost i jasnoca. U skladu s ¢lankom 14. stavkom 2. Protokola iz Nagoye
stranke su obvezne objaviti na Mehanizmu za razmjenu informacija o pristupu i podjeli dobiti (,ABS Clearing-House”)
svoje zakonodavne, administrativne ili mjere ople politike vezane za ABS. Tako se korisnicima i nadleznim tijelima
u nadleznostima u kojima se odvija koriStenje genetskih resursa olakSava dobivanje informacija o pravilima zemlje osi-
guravateljice. U skladu s time na Mehanizmu za razmjenu informacija o pristupu i podjeli dobiti (vidjeti i toc¢ku 3.2.
u nastavku), glavnom mehanizmu Protokola za razmjenu informacija vezanih za pristup i podjelu dobiti, mogu se, pre-
trazujudi profile zemalja na stranici https:/[absch.cbd.int/countries pretraZivati informacije o oba sljedeca pitanja: (a) je li
neka zemlja stranka Protokola iz Nagoye i (b) ima li ta zemlja uvedene mjere pristupa.

Ukratko, s obzirom na zemljopisno podruéje primjene Uredbe u pogledu podrijetla genetskih resursa, zajednicki je uci-
nak clanka 2. stavka 1. i ¢lanka 2. stavka 4. taj da se Uredba primjenjuje samo na genetske resurse nad kojima doti¢ne
zemlje imaju suverena prava i za koje je stranka Protokola utvrdila mjere pristupa i podjele dobiti, pri ¢emu se te mjere
primjenjuju na poseban doti¢ni genetski resurs (ili povezano tradicionalno znanje). Ako ti uvjeti nisu ispunjeni, Uredba
se ne primjenjuje.

() http:/[www.ats.aq
() .Mjere pristupa” ukljucuju mjere koje zemlja utvrdi nakon ratifikacije ili pristupanja Protokolu iz Nagoye, kao i mjere koje su u toj
zemlji postojale prije ratifikacije Protokola.


https://absch.cbd.int/countries
http://www.ats.aq
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2.1.3.  Neizravno pribavljanje genetskih resursa

U slucajevima kada se genetski resursi pribave neizravno, putem posrednika, kao $to je zbirka kultura ili druga specijali-
zirana trgovacka drustva ili organizacije sli¢ne djelatnosti, korisnik bi trebao osigurati da je posrednik kada je izvorno
pristupio tim resursima dobio prethodni informirani pristanak i utvrdio uzajamno dogovorene uvjete (). Ovisno
o uvjetima pod kojima je posrednik pristupio tim genetskim resursima, korisnik ¢e mozda morati pribaviti novi PIC
i MAT ili mijenjati postojece, ako nova namjena nije obuhvaena pribavljenim PIC-om i MAT-om kojima se sluzi
posrednik. Uvjeti se izvorno dogovaraju izmedu posrednika i doti¢ne zemlje osiguravateljice, pa su stoga posrednici
u najboljem poloZzaju za upudivanje korisnika o pravnom statusu materijala koji posjeduju.

Jasno je kako se prethodno navedenim, pretpostavlja da je doti¢ni genetski resurs obuhvaéen podru¢jem primjene
Uredbe i da je stoga posrednik tom materijalu zemlje osiguravateljice pristupio nakon stupanja na snagu Protokola
(vidjeti u nastavku, 2.2). Suprotno tome, nije vazno gdje je smjesten posrednik (u podrudju stranke Protokola ili ne), sve
dok je zemlja osiguravateljica doti¢nog resursa stranka Protokola.

Poseban je nadin neizravnog pristupanja genetskim resursima putem ex situ zbirki u zemlji podrijetla tih genetskih
resursa (bez obzira ne to je li ona u EU-u ili drugdje). Ako doti¢na zemlja ima uvedena pravila pristupa takvim genet-
skim resursima i ako se njima pristupa iz zbirke nakon stupanja Protokola na snagu, to je obuhvaéeno podrucjem pri-
mjene Uredbe bez obzira na to kada su ti resursi prikupljeni.

2.1.4.  Zemlje koje nisu stranke

Poznato je da zakonodavstvo o ABS-u ili regulatorni zahtjevi postoje i u zemljama koje nisu (ili nisu jo3) stranke Proto-
kola iz Nagoye (?). KoriStenje genetskih resursa iz tih zemalja nije obuhvaceno podru¢jem primjene Uredbe EU-a ABS-u.
Medutim, korisnici tih resursa morali bi biti uskladeni s nacionalnim zakonodavstvom ili regulatornim zahtjevima tih
zemalja i postivati sve uzajamno dogovorene uvjete koje su zakljucili.

2.2. Vremensko podrudje primjene: pristup i koriStenje genetskog resursa mora biti ostvareno od
12. listopada 2014. na dalje

Uredba EU-a o ABS-u primjenjuje se od 12. listopada 2014., datuma na koji je Protokol iz Nagoye stupio na snagu za
Uniju. Genetski resursi kojima je pristupljeno prije tog datuma nisu obuhvaceni podru¢jem primjene Uredbe ¢ak i ako se
koristenje tih resursa dogodilo nakon 12. listopada 2014. (vidjeti ¢lanak 2. stavak 1. Uredbe). Drugim rije¢ima, Uredba se
primjenjuje samo na genetske resurse kojima je pristupljeno od 12. listopada 2014. na dalje.

— Znanstveni institut iz EU-a pribavio je 2015. mikrobioloske genetske resurse iz zbirke smjestene u Njemackoj. Ta je zbirka
doticne genetske resurse dobila 1997. od zemlje osiguravateljice (*), koja je kasnije postala stranka Protokola iz Nagoye. Ti genetski
resursi nisu obuhvaéeni obvezama iz Uredbe. Medutim, taj bi korisnik mogao podlijegati ugovornim obvezama koje je isprva sklo-
pila, a zatim i prenijela, ta zbirka. To bi se trebalo provjeriti pri pribavljanju materijala iz zbirke.

S druge strane, mogu se pojaviti slucajevi u kojima se pristup doti¢nim genetskim resursima kao i istraZivanje i razvoj
tih materijala (tj. koristenje — vidjeti u nastavku, 2.3.3.) dogodilo isklju¢ivo prije stupanja Protokola na snagu. Ako se
pristup tim genetskim resursima nastavi i nakon toga, ali se u pogledu njih vie ne provode istraZivanja ni razvoj, to nije
obuhvaéeno podru¢jem primjene Uredbe.

— Kozmeticki proizvod (npr.. krema za lice) stavlja se na trziste EU-a, a razvijen je na temelju genetskih resursa dobivenih iz neke
zemlje prije stupanja na snagu Protokola. Genetski resursi koji se nalaze u formuli te kreme redovito se pribavljaju iz te zemlje,
ujedno i nakon $to je ona postala stranka Protokola iz Nagoye i uspostavila rezim pristupa. Bududi da nad tim genetskim resursima
nisu provodene nikakve aktivnosti istraZivanja i razvoja, ovaj slucaj nije obuhvaéen podrucjem primjene Uredbe.

(") U pogledu genetskih resursa dobivenih od registriranih zbirki proucite odjeljak 3.4.
(*) AZurirani popis stranaka potrazite na https:|//www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml ili https:/[www.absch.cbd.int.
() U pogledu genetskih resursa iz zemlje podrijetla tih genetskih resursa pribavljenih putem zbirke proucite odjeljak 2.1.3.
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U pogledu datuma stupanja na snagu Uredbe EU-a o ABS-u moglo bi biti korisno dodatno pojasnjenje. lako je Uredba
u svojoj cjelini stupila na snagu 12. listopada 2014., clanci 4., 7. 1 9. postali su primjenjivi tek godinu dana kasnije.
Korisnici su stoga odredbama tih ¢lanaka obvezani od listopada 2015., ali se te obveze u nacelu i dalje odnose na sve
genetske resurse kojima je pristupljeno nakon 12. listopada 2014. Drugim rijeCima, iako ne postoji neka odredena raz-
lika izmedu genetskih resursa kojima je pristupljeno prije i onih kojima je pristupljeno nakon listopada 2015., pravne
obveze korisnika razlikuju se: do listopada 2015. ¢lanak 4. nije bio primjenjiv pa stoga korisnik nije imao obvezu pos-
tupati s duZnom paznjom (vidjeti odjeljak 3.1. u nastavku). Ta je obveza postala primjenjiva u listopadu 2015., a otada
se sve odredbe Uredbe primjenjuju na sve genetske resurse koji su njome obuhvadeni.

Neke su stranke Protokola iz Nagoye mozda uvele nacionalna pravila koja se primjenjuju i na genetske resurse kojima je
pristupljeno prije njegova stupanja na snagu. KoriStenje tih genetskih resursa bilo bi izvan podrucja primjene Uredbe
EU-a o ABS-u. Medutim, nacionalno zakonodavstvo ili regulatorni zahtjevi zemlje osiguravateljice svejedno se primje-
njuju, a moraju se postivati svi uzajamno dogovoreni uvjeti, ¢ak kada i nisu obuhvaéeni Uredbom EU-a o ABS-u.

2.3. Glavno podrudje primjene

Uredba se primjenjuje na koriStenje genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima. Ovaj se
odjeljak odnosi na sva tri aspekta, opéenito i u pogledu odredenih posebnih situacija.

2.3.1.  Genetski resursi

Nakon 3to su definirani u CBD-u, ,genetski resursi” definirani su u Uredbi EU-a o ABS-u kao ,genetski materijal stvarne
ili potencijalne vrijednosti” (¢clanak 3. Uredbe), pri ¢emu ,genetski materijal” znaci ,svaki materijal biljnog, Zivotinjskog,
mikrobnog ili drugog podrijetla koji sadrzi funkcionalne jedinice nasljedivanja”, tj. sadrzi gene (¢lanak 2. CBD-a).

Genetski resursi uredeni specijaliziranim medunarodnim instrumentima i drugim medunarodnim
sporazumima

U skladu s ¢lankom 4. stavkom 4. Protokola iz Nagoye, u pogledu posebnog genetskog resursa obuhvacenog specijalizi-
ranim instrumentom i za potrebe tog instrumenta, ako je on uskladen s CBD-om i Protokolom te ne djeluje suprotno
njihovim ciljevima, prvenstvo imaju specijalizirani instrumenti ABS-a. U skladu s time, ¢lankom 2. stavkom 2. Uredbe
EU-a 0 ABS-u jasno je utvrdeno da se Uredba ne primjenjuje na genetske resurse za koje su pristup i podjela dobiti
uredeni takvim specijaliziranim medunarodnim instrumentima. To trenuta¢no ukljucuje materijale obuhvaéene Meduna-
rodnim ugovorom o biljnim genetskim resursima za hranu i poljoprivredu (ITPGRFA) (') i Okvirom za pripremljenost za
pandemiju gripe (PIP) () Svjetske zdravstvene organizacije (WHO).

Medutim, Uredba EU-a o ABS-u primjenjuje se na genetske resurse obuhvacene ugovorom ITPGRFA-om i okvirom PIP-
a, ako se njima pristupilo u zemlji koja nije stranka tih sporazuma, ali je stranka Protokola iz Nagoye (*). Uredba se
ujedno primjenjuje kada se resursi obuhvaleni takvim specijaliziranim instrumentima koriste za svrhe koje ne odgova-
raju dotinim specijaliziranim instrumentima (npr. kada se prehrambeni usjev obuhvaden ugovorom ITPGRFA-om
koristi za farmaceutske svrhe). U odjeljku 5.2. ovog dokumenta potrazite detaljnije informacije o razli¢itim scenarijima
koji se primjenjuju na dobivanje i koristenje biljnih genetskih resursa za hranu i poljoprivredu, ovisno o tome je li
zemlja u kojoj je tim resursima pristupljeno stranka Protokola iz Nagoye ifili ugovora ITPGRFA-a i ovisno o vrsti
koristenja.

() http:/[planttreaty.org/

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

(*) Kao $to je navedeno na pocetku odjeljka 2., uvjeti za primjenjivost Uredbe kumulativni su. Stoga se izrazom ,Uredba se primjenjuje”
podrazumijeva da su, dodatno posebnim doti¢nim uvjetima, ispunjeni i svi ostali uvjeti za primjenjivost Uredbe — tj. genetskim resur-
sima pristupljeno je u stranci Protokola koja je imala uvedene relevantne mjere pristupa, njima je pristupljeno nakon listopada 2014.
i ti genetski resursi nisu obuhvadeni specijaliziranim medunarodnim rezimom ABS-a (§to je u prethodno navedenim slucajevima ¢inje-
nica zbog toga §to doti¢na zemlja osiguravateljica nije stranka takvih specijaliziranih sporazuma); nadalje, to nisu ljudski genetski
resursi.
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Ljudski genetski resursi

Ljudski genetski resursi nisu obuhvaceni podru¢jem primjene Uredbe jer nisu obuhvaéeni CBD-om ni Protokolom. To je
potvrdeno odlukom CBD COP II/11 (stavak 2.) i odlukom CBD COP X|1 (stavak 5., posebno za ABS) (}).

Genetski resursi kao roba kojom se trguje

Trgovina i razmjena genetskim resursima kao robom (kao $to su proizvodi poljoprivrede, ribarstva ili Sumarstva — bilo
za izravnu potrodnju ili kao sastojci, npr. prehrambenih proizvoda i pi¢a) nisu obuhvaéene podru¢jem primjene Uredbe.
Protokolom se ne ureduju pitanja u pogledu trgovine, nego se primjenjuje samo na koristenje genetskih resursa. Sve dok
se ne provodi istrazivanje i razvoj genetskih resursa (pa stoga ne postoji ni koristenje u smislu Protokola — vidjeti
odjeljak 2.3.3. u nastavku), Uredba EU-a 0 ABS-u se ne primjenjuje.

Medutim, ako i kada se nad genetskim resursima koji su u EU izvorno usli kao roba provedu istraZivanje i razvoj,
namjena im se mijenja i takva nova upotreba obuhvadena je podru¢jem primjene Uredbe EU-a o ABS-u (uz uvjet da su
ispunjeni i ostali uvjeti za primjenu Uredbe). Na primjer, ako se naranca stavljena na trziste EU-a upotrijebi za potros-
nju, to nije obuhvaceno podru¢jem primjene Uredbe. Medutim, ako se ista ta naranca podvrgne istraZivanju i razvoju
(npr., iz nje se izolira neka tvar koja se ugradi u novi proizvod), to bi bilo obuhvaceno pravilima Uredbe EU-a 0 ABS-u.

U slucaju takvih promjena upotrebe onoga sto se do tada smatralo robom, od korisnika se o¢ekuje da se obrati zemlji
osiguravateljici i da razjasni primjenjuju li se na to koristenje genetskih resursa zahtjevi za pribavljanjem prethodnog
informiranog pristanka i utvrdivanjem uzajamno dogovorenih uvjeta (a ako se primjenjuju, od njega se ocekuje da pri-
bavi potrebna dopustenja i utvrdi uzajamno dogovorene uvjete).

Ako korisnici Zele koristiti (u smislu ovog izraza kako je objasnjen u nastavku pod tockom 2.3.3.) neku robu koja je
genetski resurs, korisno bi bilo tom resursu pristupiti izravno od doti¢ne zemlje osiguravateljice, tako da njegovo podri-
jetlo bude jasno i da se primjenjivost Protokola mozZe jasno utvrditi od samoga pocetka.

Genetski resursi u privatnom vlasnistvu

Ovisno o mjerama pristupa bilo koje doti¢ne zemlje osiguravateljice, Uredba se moZe primjenjivati na genetske resurse
iz te zemlje koji su u privatnom vlasnistvu, na primjer u privatnim zbirkama. Drugim rije¢ima, za utvrdivanje primjenji-
vosti Uredbe nije samo po sebi vazno jesu li genetski resursi u privatnom ili javnom vlasnistvu.

2.3.2.  Tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima

Tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima moze pomoc¢i u pogledu moguéih upotreba genetskih resursa. Ne
postoji medunarodno prihvacena definicija tradicionalnog znanja, no stranke Protokola iz Nagoye koje ureduju pristup
tradicionalnom znanju povezanom s genetskim resursima mogu imati vlastitu definiciju tradicionalnog znanja.

Kako bi se osigurala prilagodljivost i pravna sigurnost za osiguravatelje i korisnike, Uredbom EU-a o ABS-u definira se
Jtradicionalno znanje povezano s genetskim resursima” kao ,tradicionalno znanje koje posjeduje autohtona ili lokalna
zajednica, koje je relevantno za koristenje genetskih resursa i koje je kao takvo opisano u uzajamno dogovorenim uvje-
tima koji se primjenjuju pri koristenju genetskih resursa” (¢lanak 3. stavak 7. Uredbe).

Stoga, kako bi tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima bilo obuhvaceno podru¢jem primjene Uredbe EU-a
0 ABS-u ono se mora odnositi na koristenje tih resursa i mora biti obuhvaceno relevantnim ugovornim sporazumima.

2.3.3.  Koristenje

,Koristenje genetskih resursa” definirano je u Uredbi jednako kao i u Protokolu kao ,provodenje istraZivanja i razvoja na
genetskom ifili biokemijskom sastavu genetskih resursa, ukljucujuéi i primjenom biotehnologije kako je utvrdeno
u ¢lanku 2. Konvencije” (¢lanak 3. stavak 5. Uredbe). Ta je definicija prili¢no Siroka i obuhvaca razne aktivnosti vazne za
mnoge sektore, a ne navodi se popis posebnih radnji koje definicija obuhvaca. Takvi su popisi bili razmatrani tijekom
pregovora o Protokolu iz Nagoye, ali na kraju nisu bili ukljuceni kako se njima ne bi sprijecile promjene u pogledu brzo
rastuceg znanja i tehnologije u tom podrugju.

(") Vidjeti http:/[www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084 odnosno http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267


http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084
http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267

C313/8 Sluzbeni list Europske unije 27.8.2016.

Zemlje osiguravateljice mogu u svojem zakonodavstvu o pristupu imati utvrdene razliCite uvjete za razlicite vrste kori-
Stenja, pri ¢emu se odredene aktivnosti iskljucuju iz podrudja primjene tih uvjeta (vidjeti tocku 2.1.2. u nastavku). Stoga
korisnici moraju analizirati primjenjiva pravila pristupa zemlje osiguravateljice i ocijeniti jesu li posebne aktivnosti koje
obavljaju obuhvadene podru¢jem primjene tih pravila, imajuéi na umu da ¢e upravo oni podnositi zahtjev za prethodni
informirani pristanak i dogovarati uzajamno dogovorene uvjete. Sljede¢im odjelikom (IstraZivanje i razvoj) kao
i u nastavku navedenim primjerima aktivnosti (str. 8.) nastoji se pomoéi korisnicima pri utvrdivanju jesu li njihove
aktivnosti obuhvalene podru¢jem primjene Uredbe. To se pitanje nalazi i u srzi dokumenata smjernica Komisije za
pojedine sektore, a moguce ga je dodatno rjesavati najboljim praksama ABS-a razvijenima u skladu s ¢lankom 8.
Uredbe.

Istrazivanje i razvoj

Pojmovi ,istraZivanje i razvoj” — koji se u kontekstu Protokola odnose na istrazivanje i razvoj genetskog ifili biokemij-
skog sastava genetskih resursa — u Protokolu iz Nagoye i Uredbi EU-a 0 ABS-u nisu definirani, a tumacenje tih pojmova
trebalo bi se temeljiti na njihovom uobi¢ajenom znacenju u kontekstu u kojemu se oni upotrebljavaju u svjetlu smisla
Uredbe.

Definicija ,istrazivanja” iz rje¢nika Oxford Dictionary glasi: ,sustavno ispitivanje i studija materijala i izvora s ciljem utvr-
divanja ¢injenica i donosenja novih zakljucaka”.

Prirucnikom iz Frascatija () Organizacije za gospodarsku suradnju i razvoj (OECD; 2002.) u definiciju istraZivanja
i razvoja uklju¢uju se osnovna i primijenjena istrazivanja: ,istraZivanje i eksperimentalni razvoj obuhvacaju kreativni rad
obavljen na sistematskoj osnovi s ciljem povecanja zaliha znanja, ukljucujudi znanja o Covjeku, kulturi i drustvu, te
koristenje tih zaliha znanja za osmisljavanje novih primjena.”

Mnogi poslovi ili aktivnosti koji ukljucuju genetske resurse nemaju nikakve elemente istraZivanja i razvoja pa stoga nisu
obuhvadeni podru¢jem primjene Uredbe.

— Bududi da samo sijanje/sadnja i ubiranje siemena ili drugog reproduktivnog materijala od strane poljoprivrednika ne ukljucuje
istraZivanje i razvoj, to nije obuhvaceno podrucjem primjene Uredbe.

Za utvrdivanje jesu li odredene znanstvene djelatnosti koriStenje u smislu Uredbe, pri ¢emu su obuhvadene njezinim
podrudjem primjene, mogu biti potrebni dodatni napori. Posebno se pojavljuju pitanja u pogledu djelatnosti dalje
u razvojnom lancu koje obi¢no slijede netom nakon pristupanja genetskom resursu. Ovdje je vazno dodatno ne optere-
titi djelatnosti koje ¢esto doprinose i ocuvanju bioraznolikosti i koje bi kao takve trebalo poticati (¢lanak 8. tocka (a)
Protokola iz Nagoye), a u isto vrijeme osigurati funkcionalnost sustava ABS-a kao cjeline.

Rezultati osnovnih istrazivanja obicno se objavljuju i kao takvi mogu postati osnova za daljnja primijenjena istrazivanja
komercijalnog znacaja. Znanstvenici ukljuceni u osnovna istraZivanja ne moraju nuzno u toj fazi toga biti svjesni, no
u nekoj kasnijoj fazi moZe se pokazati da njihova istraZivanja imaju komercijalni znacaj. Ovisno o posebnoj poduzetoj
aktivnosti, i osnovna i primijenjena istrazivanja mogu se smatrati ,koriStenjem” u smislu Protokola i Uredbe. Sli¢no
tome, Uredba se moZe odnositi na razne znanstvene institucije.

Bez obzira na to, postoje odredene uzlazne djelatnosti koje se odnose na istrazivanje (ili se provode kao potpora njemu),
ali se kao takve ne bi trebale smatrati ,koristenjem” u smislu Uredbe — npr., odrzavanje i upravljanje zbirkom radi kon-
zervatorskih ciljeva, ukljucujuéi pohranjivanje resursa i kvalitativne/fitopatoloske provjere i provjere materijala nakon
prihvacanja.

Sli¢no tome, sam opis genetskog resursa u istraZivanju koje se temelji na fenotipu, kao $to je morfoloska analiza, obi¢no
se isto tako ne bi odnosio na koristenje.

Medutim, ako se opis genetskog resursa kombinira s istraZivanjem tog resursa, tj. istraZivanjem kojim se otkrivaju
posebne genetske ifili biokemijske znacajke, to se smatra koriStenjem u smislu Protokola i Uredbe. Korisnici bi se, kao
nekom vrstom ,lakmusa”, mogli posluziti pitanjem dovodi li djelatnost koju provode na genetskim resursima do novih
uvida u znacajke tog genetskog resursa koji donose (mogude) dobiti daljnjem postupku razvoja proizvoda. Ako jest tako,
ta aktivnost onda nije samo opisna i trebala bi se smatrati istraZivanjem pa je stoga obuhvacena pojmom ,koristenje”.

(") Priru¢nik iz Frascatija — Prijedlog standardnog postupka ispitivanja istraZivanja i razvoja, str. 30.



27.8.2016. Sluzbeni list Europske unije C313/9

Primjeri aktivnosti koje jesu (ili nisu) obuhvacene definicijom ,koriStenja” iz Uredbe

Zbog prethodno navedenih razloga ne moze se pruziti iscrpan popis relevantnih aktivnosti, no sljede¢i slucajevi mogu
pomodi opisivanju aktivnosti koje su jasan primjer koristenja pa su stoga obuhvacene podrucjem primjene Uredbe:

— Istrazivanje genetskih resursa koje dovodi do izoliranja biokemijskog spoja koji se upotrebljava kao novi sastojak
(aktivni ili ne) kozmetickog proizvoda.

— Program oplemenjivanja kojim se stvara nova biljna sorta na temelju tradicionalne sorte ili prirodnih biljaka.

— Genetska modifikacija — stvaranje genetski modificirane Zivotinje, biljke ili mikroorganizma koji sadrzavaju gen neke
druge vrste.

— Stvaranje ili poboljSavanje kvasaca, koje je posljedica ljudske djelatnosti postupcima istraZivanja i razvoja, koji e se
iskoristiti u postupcima proizvodnje (no vidjeti u nastavku primjer o primjeni biotehnologije).

Suprotno tome, sljedeée aktivnosti nisu koriStenje u smislu Uredbe i stoga nisu obuhvalene njezinim podruc¢jem
primjene:

— Dobavljanje i obrada relevantnih sirovina za kasnije uklju¢ivanje u proizvod pri ¢emu su znacajke biokemijskog
spoja iz doti¢nih genetskih resursa ve¢ poznate pa nije provedeno nikakvo istraZivanje ni razvoj — takav je slucaj kod
dobavljanja i prerade biljke Aloe Vera, ploda Shea ili njegova maslaca, esencijalnih ulja ruze itd. za kasnije ukljuciva-
nje u kozmeticke proizvode.

— Genetski resursi kao ispitna/referentna sredstva: U toj fazi materijal nije sam po sebi predmet istrazivanja nego samo
sluzi za potvrdu ili provjeru Zeljenih znacajki drugih proizvoda koji su u razvoju ili su razvijeni. Tu mogu biti uklju-
Cene laboratorijske Zivotinje koje se upotrebljavaju za ispitivanje njihove reakcije na medicinske proizvode i laborato-
rijski referentni materijal (uklju¢ujuéi referentne sojeve), reagensi i uzorci za provjeru kvalitete rada ili patogeni koji
se upotrebljavaju za ispitivanje otpornosti biljnih sorti.

— Medutim, istraZivanje i razvoj mogli su biti provedeni na tim genetskim resursima u nekoj ranijoj fazi s ciljem
njihove preinake u (bolje) ispitne ili referentne materijale i to bi bilo obuhvaceno podru¢jem primjene Uredbe.

— Rukovanje i pohranjivanje bioloskog materijala i opisivanje njegovog fenotipa.

— Primjena biotehnologije na nacin kojim doti¢ni genetski resurs nije predmet istrazivanja i razvoja. Na primjer, upo-
treba kvasaca u proizvodnji piva, pri ¢emu se na tom kvascu ne provodi nikakvo istraZivanje ni razvoj i on se
u postupku proizvodnje piva upotrebljava ,kakav jest”, ne smatra se koriStenjem tog genetskog resursa.

Derivati

Definicija koristenja iz Protokola i Uredbe primjenjuje se na ,istraZivanje i razvoj na genetskom ifili biokemijskom sas-
tavu genetskih resursa, ukljucujudi i primjenom biotehnologije”. A biotehnologija je definirana u CBD-u kao ,svaka pri-
mjena tehnologije koja koristi bioloske sustave, Zive organizme ili njihove dijelove, za proizvodnju ili promjenu pro-
izvoda ili procesa za posebnu namjenu” (¢lanak 2., vidjeti i ¢lanak 2. tocku (d) Protokola). Tako je konceptom ,biotehno-
logije” definicija koristenja povezana s definicijom ,derivata” iz ¢lanka 2. tocke (e) Protokola kojim se pojasnjava da
,derivat” znadi ,prirodni biokemijski spoj koji se pojavljuje u prirodi, a posljedica je ekspresije gena ili metabolizma
bioloskih ili genetskih resursa, ¢ak i ako ne sadrzi funkcionalne jedinice nasljeda”. Primjeri derivata ukljucuju proteine,
lipide, enzime, RNA i organske spojeve poput flavonoida, esencijalnih ulja ili biljnih smola. Neki od tih derivata ne
moraju viSe sadrzavati funkcionalne jedinice nasljeda. Medutim, kao $to izraz prirodni biokemijski spoj koji se pojavijuje
u prirodi pojasnjava, tom se definicijom ne obuhvacaju materijali poput sintetickih segmenata gena.

Derivati se navode u definiciji koristenja, ali se odgovarajue upuéivanje ne nalazi u temeljnim odredbama Protokola,
uklju¢ujuéi one koje se odnose na koristenje, kojima se kona¢no utvrduje njegovo podrucje primjene. Kao posljedica
toga, pristup derivatima je obuhvacen kada se njime ujedno ukljucuje genetske resurse za koristenje, tj. kada se pristup
derivatu udruzuje s pristupom genetskom resursu od kojega se taj derivat dobiva ili je bio dobiven. IstraZivanje i razvoj
koji e se provoditi na tim derivatima trebali bi se precizirati u uzajamno dogovorenim uvjetima koji se dogovaraju pri
pristupanju samim genetskim resursima. Ukratko, istraZivanje i razvoj derivata (bez obzira na to sadrzavaju li oni funk-
cionalne jedinice naslijeda ili ne) obuhvadeni su podru¢jem primjene onda kada su oni dobiveni od genetskih resursa
kojima se pristupa u skladu s Protokolom, kada su obuhvadeni zahtijevanim prethodnim informiranim pristankom koji
se odnosi na genetske resurse iz kojih su oni dobiveni i kada su navedeni u uzajamno dogovorenim uvjetima.
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Informacije o genetskim resursima

Moze se tvrditi da se Protokol odnosi na pristup i koristenje genetskih resursa kao takvih pa se stoga njime ne ureduju
pitanja koja se odnose na digitalne informacije dobivene iz genetskih resursa. Medutim, posljedice tog razlikovanja
stranke Protokola tek moraju razmotriti u svjetlu nedavnih tehnoloskih razvoja. Ne dovodeéi u pitanje ishod takvog
razmatranja, moglo bi se smatrati da upotreba digitalnih podataka dobivenih sekvencioniranjem gena, a koji se Cesto
pohranjuju u javnim bazama podataka, nije obuhvaceno podru¢jem primjene Uredbe o ABS-u.

U svakom slucaju, upotreba ili objavljivanje takvih podataka mogli bi biti obuhvaceni uzajamno dogovorenim uvjetima
koji bi se morali postivati. Posebno bi uvjete sklopljenog sporazuma trebali postivati oni koji su pristupili doti¢nim
genetskim resursima i od njih dobili podatke sekvencioniranja, a oni bi trebali i obavijestiti sljedece aktere o svim pra-
vima i obvezama koje se odnose na dobivene podatke i sve njihove kasnije upotrebe.

2.4, Osobno podrudje primjene: Uredba se primjenjuje na sve korisnike

Obveza postupanja s duznom paznjom koja proizlazi iz Uredbe EU-a o ABS-u primjenjuje se na sve korisnike genetskih
resursa obuhvacene podru¢jem primjene Uredbe. Korisnik je Uredbom definiran kao ,svaka fizicka ili pravna osoba koja
koristi genetske resurse ili tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima” (¢lanak 3. stavak 4. Uredbe). To je
neovisno o veli¢ini korisnika ili namjeni koriStenja (komercijalna ili nekomercijalna). Stoga se obveza postupanja
s duznom pazZnjom primjenjuje na pojedince, ukljuc¢ujudi znanstvenike, i na organizacije kao $to su sveucilista i druge
znanstvene organizacije, kao i mala i srednja poduzeca i multinacionalna trgovacka drustva, koji koriste genetske resurse
ili tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima. Drugim rije¢ima, subjekti koji provode aktivnosti koristenja
(znanstvenici ili druge organizacije) moraju ispuniti obveze postupanja s duznom paznjom iz Uredbe EU-a o ABS-u sve
dok su ispunjeni svi ostali uvjeti bez obzira na to koja je njihova veli¢ina i na to jesu li oni profitni ili neprofitni
subjekti.

Osoba koja materijal samo prenosi nije korisnik u smislu Uredbe. Medutim, takva osoba moze podlijegati ugovornim
obvezama koje su dogovorene kada je tom materijalu pristupljeno i vjerojatno ¢e morati kasnijim korisnicima pruziti
informacije kako bi im omogudio ispunjavanje njihovih obveza postupanja s duznom paznjom (vidjeti i na str. 6. pret-
hodno navedenu tocku o genetskim resursima kao robi kojom se trguje).

Sli¢no tome, osoba ili subjekt koji proizvod razvijen na temelju koristenja genetskih resursa ili povezanog tradicionalnog
znanja samo komercijalizira nije korisnik u smislu Uredbe, bez obzira na to gdje se razvoj tog proizvoda odvio. Medu-
tim, takva osoba moze podlijegati ugovornim obvezama koje su dogovorene kada je tom materijalu pristupljeno ili
u trenutku promjene namjene, posebno u pogledu podjele dobiti ().

2.5. Zemljopisno podrudje primjene — IL: Uredba se primjenjuje na koristenje u EU-u

Obveze koje proizlaze iz Uredbe EU-a o ABS-u primjenjuju se na sve korisnike genetskih resursa (obuhvacene podru-
¢jem primjene Uredbe) koji koriste genetske resurse ili tradicionalna znanja povezana s genetskim resursima na teritoriju
EU-a.

Zbog toga koritenje genetskih resursa izvan EU-a nije obuhvadeno podru¢jem primjene Uredbe. Ako trgovacko drustvo
komercijalizira u EU-u proizvod koji je ono razvilo koristenjem genetskih resursa pri ¢emu se to koristenje (a time i Citav
postupak istrazivanja i razvoja) odigralo izvan EU-a, to nije obuhvacéeno Uredbom EU-a o ABS-u.

3. OBVEZE KORISNIKA
3.1. Obveza postupanja s duznom pazZnjom

Klju¢na obveza korisnika u skladu s Uredbom je da ,postupaju s duznom paznjom kako bi se utvrdilo je li pristup
koristenim genetskim resursima [...] bio u skladu s primjenjivim zakonodavstvom ili regulatornim zahtjevima o pris-
tupu i podjeli dobiti” zemalja osiguravateljica tih genetskih resursa ,te jesu li dobiti posteno i pravi¢no podijeljene na
osnovi uzajamno dogovorenih uvjeta, u skladu s primjenjivim zakonodavstvom ili regulatornim zahtjevima” (¢lanak 4.
stavak 1. Uredbe).

(") Najbolje bi bilo kada bi se te obveze precizirale, na primjer, ugovorom izmedu korisnika i osobe koja proizvod komercijalizira.
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Koncept ,duzne paznje” ima podrijetlo u poslovnoj administraciji gdje se redovito koristi u kontekstu korporativnih
odluka o spajanjima i stjecanjima, na primjer kada se ocjenjuje aktiva i pasiva trgovackog drustva prije odluke o njego-
vom stjecanju (!). Iako se tumacenje tog koncepta moze donekle razlikovati ovisno o kontekstu u kojemu se koristi,
sljededi se elementi mogu utvrditi kao zajednicki i viSe su puta navodeni u relevantnim studijama i sudskim odlukama:

— Izraz duZna paznja odnosi se na prosudbu i odluke koje se u odredenoj situaciji mogu razumno ocekivati od osobe
ili subjekta. Rije¢ je o prikupljanju i koristenju informacija na sustavan nacin. Kao takvom nije mu namjera jamiti
neki odredeni ishod ni usmjerenost na savr§enstvo, nego se njime poziva na temeljitost i ulaganje svih napora.

— Duzna paznja nije ograni¢ena na samo donoSenje pravila i mjera; njome se ujedno obuhvaca usmjerenost na njihovu
primjenu i provedbu. Sudovi nisu prihvadali neiskustvo i nedostatak vremena kao odgovarajuce obrane.

— Duzna paznja trebala bi se prilagoditi okolnostima, primjerice veca pozornost bi se trebala posvetiti riskantnijim
aktivnostima, a nova znanja i tehnologije mogu zahtijevati prilagodbu postojecih praksa.

U posebnom kontekstu Uredbe EU-a o ABS-u, ispunjavanjem obveze duZzne paznje trebalo bi se osigurati da su potrebne
informacije u pogledu genetskih resursa na raspolaganju u ¢itavom vrijednosnom lancu u Uniji. To ¢e, nadalje, omoguciti
da svi korisnici budu upoznati i da postuju prava i obveze koje se odnose na genetske resurse ifili tradicionalno znanje
povezano s njima.

Ako korisnik, bez obzira na to u kojoj fazi vrijednosnog lanca, poduzima razumne mjere za traZenje, Cuvanje, prenose-
nje 1 analizu informacija, taj e korisnik ispunjavati obvezu postupanja s duznom paznjom u skladu s Uredbom EU-a
0 ABS-u. Na taj bi nacin korisnik ujedno trebao izbje¢i odgovornost u pogledu sljedecih korisnika, iako Uredbom EU-a
0 ABS-u taj aspekt nije ureden.

Kao $to je prethodno navedeno, duzna paznja moze se razlikovati ovisno o okolnostima. Takoder u kontekstu provedbe
ABS-a, duznom paznjom ne predvidaju se iste vrste mjera za sve korisnike, Cak i ako svi korisnici imaju obvezu postu-
panja s duznom paznjom, nego im se ostavlja moguénost odredene fleksibilnosti za poduzimanje posebnih mjera koje
najbolje djeluju i u njihovom posebnom kontekstu i s obzirom na njihove sposobnosti. UdruZenja korisnika (ili druge
zainteresirane stranke) mogu se isto tako odluditi na razvoj najboljih praksi za odredeni sektor u kojima se opisuju
mjere koje smatraju najdjelotvornijima.

Kao dio opée obveze postupanja s duznom paznjom, korisnici moraju i biti svjesni da kada se namjena genetskog
resursa promijeni moze biti potrebno traZiti novi (ili izmijeniti raniji) prethodni informirani pristanak zemlje osigurava-
teljice i utvrditi uzajamno dogovorene uvjete za tu novu upotrebu. Uvijek kada se genetski resurs prenosi, to bi se tre-
balo provesti u skladu s MAT-om, u §to moZe biti uklju¢ena i potreba da osoba na koju se oni prenose sklopi sporazum.

Ako je korisnik postupao s duznom paznjom u prethodno opisanom smislu, ¢ime je ispunio uvjete razumnog standarda
pozornosti, no kona¢no se ustanovi da je neki raniji akter u lancu taj koristeni genetski resurs u zemlji osiguravateljici
pribavio nezakonito, smatra se da korisnik time ne krsi obveze iz ¢lanka 4. stavka 1. Uredbe. Medutim, ako se genet-
skom resursu nije pristupilo u skladu s primjenjivim zakonodavstvom o pristupu, od korisnika se zahtijeva da pribavi
dopustenje za pristup ili istovrijedan dokument te da utvrdi uzajamno dogovorene uvjete ili prekine koristenje, kako je
propisano u ¢lanku 4. stavku 5. Uredbe. To znaci da se osim prethodno opisanih obveza u pogledu postupanja, Ured-
bom predvida i obveza u pogledu rezultata, nakon $to postane jasno da su PIC i MAT trebali biti (ali nisu) pribavljeni.

Neke drzave ¢lanice mogu za krienja na koja se mogu primijeniti kazne uvesti dodatne mjere u pogledu ABS-a koje su
stroze u pogledu duzne paznje iz Uredbe EU-a o ABS-u. Cak i kada su uskladeni s Uredbom, korisnici bi morali biti
upoznati s takvim mjerama kako bi se izbjeglo krSenje nacionalnog zakonodavstva.

(") U javnoj politici Europe izraz ,duZna paZnja” koristi se i u pogledu pitanja kao 3to je medunarodna trgovina drvom
(http:/[ec.curopa.eu/environment/forests/timber_regulation.htm) i ,krvavi minerali” (Prijedlog Uredbe Europskog parlamenta i Vijeta
o uspostavljanju sustava Unije za samocertificiranje odgovornih uvoznika kositra, tantala i volframa, njihovih ruda i zlata koji potjecu iz sukobima
pogodenih i visokorizicnih podrucja postupanjem s duznom paznjom u lancu opskrbe, COM(2014) 111, 5. oZujka 2014.).
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3.2, Utvrdivanje primjenjivosti Uredbe

Radi utvrdivanja primjenjivosti obveza koje proizlaze iz Uredbe na bilo koji doti¢ni genetski resurs, potencijalni korisnik
mora utvrditi je li doti¢ni materijal obuhvacen podrucjem primjene Protokola i Uredbe EU-a o ABS-u. To bi se ispitiva-
nje trebalo provesti s paZnjom i razumnom pozorno$éu. Ispitivanje ukljucuje utvrdivanje je li zemlja osiguravateljica
materijala stranka Protokola ili nije. Popis stranaka dostupan je na web-mjestu Mehanizma za razmjenu informacija
o pristupu i podjeli dobiti. Ako se doti¢na zemlja osiguravateljica nalazi na tom popisu, sljedeci je logi¢ni korak otkriti
jesu li u njoj na snazi primjenjivo zakonodavstvo ili regulatorni zahtjevi o pristupu i podjeli dobiti. I to se moZze provje-
riti na Mehanizmu za razmjenu informacija o pristupu i podjeli dobiti (https://absch.cbd.int).

U skladu s ¢lankom 14. stavkom 2. Protokola iz Nagoye, stranke su obvezne unijeti u Mehanizam za razmjenu informa-
cija o pristupu i podjeli dobiti zakonodavne, administrativne ili mjere opce politike u pogledu ABS-a. Tako se korisni-
cima i nadleznim tijelima u nadleZnostima u kojima se odvija koristenje genetskih resursa olaksava dobivanje informa-
cija o pravilima zemlje osiguravateljice. Stranke Protokola ujedno imaju obvezu dostaviti na Mehanizam za razmjenu
informacija o pristupu i podjeli dobiti uvedene zakonodavne mjere u pogledu provedbe ,stupa” uskladivanja iz Protokola
(¢lanci 15. do 17.). Time se pak olaksava osiguravateljima genetskih resursa pribavljanje informacija o mjerama uskladi-
vanja u zemlji korisnika. Na taj na¢in Mehanizam za razmjenu informacija o pristupu i podjeli dobiti sluzi kao glavna
tocka za razmjenu svih informacija u vezi s Protokolom.

Ako unutar Mehanizma za razmjenu informacija o pristupu i podjeli dobiti ne postoje informacije o primjenjivim mje-
rama u pogledu pristupa i podjele dobiti, ali postoje razlozi za vjerovati da zakonodavstvo ili regulatorni zahtjevi
o pristupu ipak postoje, kao i u ostalim situacijama u kojima potencijalni korisnik smatra da bi to bilo korisno, trebalo
bi se obratiti izravno nacionalnoj kontaktnoj tocki (NFP) zemlje osiguravateljice odredenoj u skladu s Protokolom. Ako
je postojanje mjera pristupa potvrdeno, NFP bi ujedno trebao biti u moguénosti razjasniti koji se postupci zahtijevaju
radi pristupa genetskim resursima u doti¢noj zemlji. Ako se unato¢ razumnim pokusajima njegova pribavljanja odgovor
od NFP-a ne dobijje, (potencijalni) korisnici moraju sami odluciti hoce li ili nee predmetnom genetskom resursu pristu-
piti i koristiti ga. Tada se smatra da su nuZni koraci radi utvrdivanja primjenjivosti Uredbe EU-a o ABS-u poduzeti.

Ako se kasnije utvrdi da Uredba zapravo jest primjenjiva na genetske resurse za koje se ranije vjerovalo da nisu obuhva-
eni podru¢jem primjene i postane jasno da genetskim resursima nije pristupljeno u skladu s primjenjivim zakonodavs-
tvom u pogledu pristupa, od korisnika ¢e se zahtijevati da pribavi dopustenje za pristup ili istovrijedan dokument i da
utvrdi uzajamno dogovorene uvjete ili prekine koristenje. Stoga se preporucuje da se za utvrdivanje postojanja primjenji-
vog zakonodavstva u pogledu pristupa poduzmu svi napori. U nekim slucajevima korisnik moze smatrati da je poZeljno
poduzeti i korake koji nisu prethodno navedeni. Takvi (dodatni) napori trebali bi pomo¢i u osiguravanju da se genetski
resursi mogu sigurno koristiti dalje niz vrijednosni lanac, a oni ¢e njihovu vrijednost i povelati jer ¢e korisnici u silaz-
nom dijelu lanca davati prednost koristenju onih genetskih resursa za koje je primjenjivost Uredbe EU-a o ABS-u iscr-
pno provjerena.

Nema potrebe za pribavljanjem certifikata ili pisane potvrde nadleznih tijela za genetske resurse koji nisu obuhvaceni
podru¢jem primjene Uredbe (najvjerojatnije zbog razloga koji se odnose na vremensko podrucje primjene). Konkretno,
tijela nee u provjerama uskladenosti korisnika zahtijevati certificirane dokaze neobuhvadenosti podru¢jem primjene
Uredbe. Medutim, tijekom takvih provjera nadlezna tijela mogla bi, na temelju odredbi upravnog prava drzava ¢lanica,
zatraZiti da joj se dostave razlozi i obrazloZenja zbog kojih se smatra da neki odredeni materijal nije obuhvaéen podru-
¢jem primjene Uredbe. Stoga se savjetuje voditi evidenciju i ¢uvati dokaze o tim razlozima i obrazloZenjima.

3.3. Dokazivanje postupanja s duZznom paznjom u slu¢ajevima kada je utvrdeno da je Uredba primjenjiva

Radi dokazivanja uskladenosti s obvezom postupanja s duznom paznjom ¢&lankom 4. stavkom 3. Uredbe zahtijeva se od
korisnika da traZe, pohranjuju i sljede¢im korisnicima prenose odredene informacije. Dva su nacina za dokazivanje pos-
tupanja s duznom paznjom iz ¢lanka 4. stavka 3.

Kao prvo, postupanje s duznom paznjom mozZe se dokazati upucivanjem na medunarodno priznat certifikat o suklad-
nosti (IRCC) koji se izdaje za doti¢nog korisnika ili se korisnik moze u njega pouzdati zato $to je to posebno koristenje
obuhvaéeno odredbama IRCC-a (vidjeti ¢lanak 4. stavak 3. tocku (a) Uredbe) ('). Stranke Protokola iz Nagoye koje su

(") IRCC se moze izdati ili za nekog posebnog korisnika ili moze imati opéenitiju namjenu, ovisno o pravu i administrativnim praksama
zemlje osiguravateljice i dogovorenim uvjetima.
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uredile pristup svojim genetskim resursima imaju obvezu dostaviti dopustenje za pristup ili istovrijedan dokument kao
dokaz odluke o davanju PIC-a i o utvrdivanju MAT-a, a kada oni to dopustenje dostave na Mehanizam za razmjenu
informacija o pristupu i podjeli dobiti, on postaje IRCC. Tako nacionalno dopustenje za pristup koje je dala stranka Pro-
tokola postaje medunarodno priznat certifikat kada ga stranka dostavi na Mehanizam za razmjenu informacija o pristupu
i podjeli dobiti (vidjeti ¢lanak 17. stavak 2. Protokola). Upudivanje na IRCC mora se ujedno dopuniti informacijama
o sadrzaju uzajamno dogovorenih uvjeta relevantnih za sljedece korisnike, kada je to primjenjivo.

Ako IRCC nije dostupan, korisnici moraju traziti doti¢ne informacije i pribaviti relevantne dokumente navedene
u ¢lanku 4. stavku 3. tocki (b) Uredbe. Te se informacije odnose na:

— datum i mjesto pristupa genetskim resursima (ili tradicionalnom znanju povezanom s genetskim resursima),

— opis genetskih resursa (ili povezanog tradicionalnog znanja),

— izvor iz kojeg su doti¢ni genetski resursi (ili povezano tradicionalno znanje) izravno dobiveni,

— postojanje ili nepostojanje prava i obveza u vezi s pristupom i podjelom dobiti, uklju¢ujuéi prava i obveze u vezi
s buduéim primjenama i komercijalizacijom,

— dopustenja za pristup, gdje je primjenjivo,

— uzajamno dogovorene uvjete, gdje je primjenjivo.

Korisnici moraju analizirati informacije koje posjeduju i biti uvjereni da su one u skladu s pravnim zahtjevima primjenji-
vim u doti¢noj zemlji osiguravateljici. Korisnici koji nemaju dovoljno informacija ili dvoje oko zakonitosti pristupa ifili
koristenja moraju ili pribaviti informacije koje im nedostaju ili prekinuti koristenje (clanak 4. stavak 5. Uredbe).

Korisnici su obvezni ¢uvati sve informacije vazne za pristup i podjelu dobiti u razdoblju od 20 godina nakon kraja
razdoblja koristenja (¢lanak 4. stavak 6. Uredbe).

3.4. Pribavljanje genetskih resursa od autohtonih i lokalnih zajednica

Ako se genetski resursi, a posebno tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima, pribavljaju od autohtonih
i lokalnih zajednica, najbolja je praksa u obzir uzeti stajalita i polozaj tih zajednica koje posjeduju doti¢ne genetske
resurse ili tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima i odraziti ih na uzajamno dogovorene uvjete, ¢ak i ako
nacionalno zakonodavstvo to ne zahtijeva.

3.5. Pribavljanje genetskih resursa iz registriranih zbirki

Kada se genetski resursi pribavljaju iz zbirke registrirane (bilo u ¢jelini ili djelomi¢no) u skladu s ¢lankom 5. Uredbe,
smatra se da je korisnik, s obzirom na resurse iz (relevantnog, registriranog dijela) te zbirke postupio s duznom paz-
njom u pogledu trazenja informacija. Drugim rije¢ima, kada se materijal pribavi iz zbirke iz koje je samo dio uzoraka
registrirano, pretpostavka postupanja s duznom paznjom u pogledu traZenja informacija primjenjuje se samo ako je
doti¢ni genetski resurs pribavljen iz tog registriranog dijela.

Kada se smatra da je u pogledu traZenja informacija postupano s duznom paznjom to znaci da se od korisnika nece
ocekivati da se raspituje o informacijama (,trazi ih”) iz ¢lanka 4. stavka 3. Uredbe. Obveza opskrbe genetskim resursima
zajedno sa svim relevantnim informacijama ostaje na posjedniku registrirane zbirke. Medutim, duznost pohranjivanja
i prijenosa tih informacija ostaje na korisniku. Sli¢no tome, ostaje obveza davanja izjave iz ¢lanka 7. stavka 1. Uredbe,
kada to zahtijevaju drzave ¢lanice i Komisija, ili iz ¢lanka 7. stavka 2. Uredbe (vidjeti odjeljak 4. u nastavku). U tom
slu¢aju mora se dati izjava koja sadrzava informacije koje je dostavila zbirka.

Ovdje korisnici moraju ponovo (vidjeti odjeljak 3.1.) imati na umu da kada se namjena promijeni moZe nastati potreba
za traZenjem novog ili azuriranjem prethodnog informiranog pristanka od zemlje osiguravateljice i za utvrdivanjem
uzajamno dogovorenih uvjeta za novu upotrebu, ako ona nije obuhvacena PIC-om i MAT-om koje je dobila i kojima se
sluzila ta registrirana zbirka.
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4. RAZLICITI DOGAPAJI ZBOG KOJIH SE POKI}EC’E DAVANIJE IZJAVA O POSTUPANJU
S DUZNOM PAZNJOM

Dvije su ,kontrolne tocke” definirane u Uredbi EU-a o ABS-u u kojima korisnici genetskih resursa dostavljaju izjave
o postupanju s duznom paznjom. Za obje kontrolne tocke sadrzaji zahtijevanih izjava utvrdeni su prilozima Provedbe-
noj uredbi (Uredba (EU) 2015/1866).

4.1. Izjava o postupanju s duZnom paznjom u fazi financiranja istraZivanja

Prva kontrolna tocka (definirana ¢lankom 7. stavkom 1. Uredbe) odnosi se na fazu istraZivanja kada je istrazivacki pro-
jekt koji ukljucuje koriStenje genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima predmet vanj-
skog financiranja u obliku bespovratnih sredstava (*). Uredbom EU-a o ABS-u ne razlikuje se javno i privatno financira-
nje. Obje vrste financiranja istraZivanja obuhvadene su obvezom davanja izjave o postupanju s duzZnom paznjom iz
¢lanka 7. stavka 1.

Tekstom ¢lanka 7. stavka 1. Uredbe jasno se obrazlaze da tu izjavu moraju traZiti drzave ¢lanice i Komisija. S obzirom
na to da ti zahtjevi moraju isto tako biti primjenjivi na privatna financiranja koja nisu pod nadzorom javnih tijela,
mnoge drzave c¢lanice propisuju provodenje te obveze zakonodavnim ili administrativnim mjerama na nacionalnoj
razini, a ne nuzno putem zahtjeva usmjerenih pojedinacnim primateljima bespovratnih sredstava.

Clankom 5. stavkom 2. Provedbene uredbe precizira se kada se takva izjava treba priloZiti. Ta se izjava mora dati nakon
primanja prvog obroka nov¢anih sredstava i nakon 3to su pribavljeni svi genetski resursi i tradicionalno znanje pove-
zano s genetskim resursima koji su koristeni u financiranom projektu, a u svakom slu¢aju najkasnije u vrijeme podnose-
nja zavr$nog izvjes¢a (ili, ako se to izvjesCe ne sastavlja, na kraju projekta). U roku definiranom Provedbenom uredbom
nacionalna tijela drzava ¢lanica mogu te vremenske odredbe dodatno utvrditi. To se, ponovo, moZze napraviti u kontek-
stu pojedinacno usmjerenih zahtjeva ili opéim pravnim/administrativnim odredbama.

Vrijeme podnosenja zahtjeva za bespovratna sredstva ili vrijeme njihova primitka nevazno je u smislu nuZnosti trazenja
i dostavljanja izjava o postupanju s duznom paznjom. Jedini je odlu¢ujuéi ¢imbenik vrijeme pristupa genetskim resur-
sima (ili tradicionalnom znanju povezanom s genetskim resursima).

4.2. Izjava o postupanju s duznom paznjom u fazi konatnog razvijanja proizvoda

Druga kontrolna tocka u kojoj korisnici dostavljaju izjavu o postupanju s duznom paznjom faza je kona¢nog razvijanja
proizvoda razvijenog koristenjem genetskim resursima ili tradicionalnim znanjem povezanim s genetskim resursima.
Provedbena uredba (Clanak 6.) upucuje na pet razli¢itih instanca, no isto tako objasnjava kako se izjava daje samo jed-
nom, kod prvog (odnosno najranijeg) dogadaja.

Ti dogadaji ukljucuju:

a) traZenje odobrenja ili ovlastenja za stavljanje na trziSte proizvoda razvijenog koristenjem genetskim resursima ili tra-
dicionalnim znanjem povezanim s genetskim resursima;

b) obavjeséivanje koje je potrebno prije prvog stavljanja na trziste Unije proizvoda razvijenog koriStenjem genetskim
resursima i tradicionalnim znanjem povezanim s genetskim resursima;

¢) prvo stavljanje na trziste Unije proizvoda razvijenog koristenjem genetskim resursima i tradicionalnim znanjem pove-
zanim s genetskim resursima, a za koje nije potrebno ni odobrenje ni ovlatenje za stavljanje na trzite, ni obavijest;

d) prodaja ili prijenos na bilo koji drugi nain rezultata koriStenja fizickoj ili pravnoj osobi unutar Unije kako bi ta
osoba izvrsila neku od aktivnosti iz tocaka a), b) i c);

e) zavrSetak koriStenja u Uniji i prodaje ili prijenosa na bilo koji drugi nacin ishoda koristenja fizickoj ili pravnoj osobi
izvan Unije.

Prva tri navedena dogadaja odnose se na slucajeve u kojima su korisnici proizvod i razvili i namjeravaju ga staviti na
trzi§te EU-a. U tom kontekstu oni bi mogli traziti odobrenje ili ovlastenje za stavljanje na trZiSte proizvoda razvijenog
koriStenjem genetskim resursima ili bi mogli dostaviti obavijest potrebnu prije prvog stavljanja tog proizvoda na trziste
ili bi mogli samo taj proizvod staviti na trziSte ako za doti¢ni proizvod nije potrebno nikakvo odobrenje, ovlastenje ni
obavijest u pogledu stavljanja na trziste.

(") U skladu s ¢lankom 5. stavkom 5. Provedbene uredbe, financiranje istraZivanja, u kontekstu dostavljanja izjava o postupanju
s duznom paznjom u prvoj kontrolnoj tocki, tumaci se kao ,svi financijski doprinosi u obliku bespovratnih sredstava za provodenje
istrazivanja iz komercijalnih ili nekomercijalnih izvora. Time nisu obuhvaleni unutarnji proraCunski izvori privatnih ili javnih
subjekata.”
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Posljednja dva dogadaja, d) i e), nisu izravno povezana sa stavljanjem proizvoda na trziSte (niti s takvom namjerom) od
strane korisnika nego se odnose na druge relevantne situacije. To¢nije, u okviru scenarija d) korisnik prenosi ili prodaje
rezultate koriStenja drugoj osobi (fizickoj ili pravnoj) iz Unije, a namjera je te osobe staviti taj proizvoda na trziSte EU-a.
Bududi da ta osoba nece biti ukljucena u koristenje (istraZivanje i razvoj) nego ¢e proizvod samo proizvoditi ifili stavljati
na trzite, te aktivnosti te osobe nisu obuhvaene podrucjem primjene Uredbe, kako je prethodno objasnjeno u odjeljku
2.4. Stoga izjavu o postupanju s duznom paznjom mora dostaviti posljednji korisnik u vrijednosnom lancu (kako je

definirano Uredbom).

Definicijom izraza ,rezultat koriStenja” (vidjeti ¢lanak 6. stavak 3. Provedbene uredbe) objasnjava se da korisnik ima
obvezu dostaviti izjavu o postupanju s duznom paznjom za rezultate koriStenja jedino ako sljedeca osoba u vrijednos-
nom lancu moZe proizvesti proizvod na temelju rezultata koriStenja i ako se daljnje koristenje (istraZivanje i razvoj) ne
provodi. Mogude je da Ce razliciti akteri u vrijednosnom lancu morati medusobno komunicirati kako bi utvrdili tko je
posljednji korisnik u lancu vrijednosti. Takva se komunikacija moze zahtijevati i u situacijama u kojima nastane pro-
mjena namjene, na primjer kada akter u silaznom dijelu lanca promijeni planove i odluéi da ipak neée provoditi nikakve
aktivnosti koristenja, ali stavlja na trziSte proizvod koji sadrzava doti¢ne genetske resurse (kao $to je primjerice Sampon).
U tom bi sluaju izjavu o postupanju s duznom paznjom trebao dostaviti prethodni akter.

U situaciji pod e) koristenje zavrsava u EU-u. Taj je scenarij razli¢it i opcenitiji od onoga pod d). U scenariju e) ishodom
koriStenja moze se omoguditi proizvodnja proizvoda bez daljnjeg koriStenja, ili taj ishod moze biti predmet daljnjeg
istrazivanja i razvoja koji se, ipak, odvijaju izvan EU-a. Koncept ,ishoda koritenja” tako je $iri od ,rezultata koristenja”.

— Rezultat koriStenja: Francusko trgovacko drustvo pribavi dopustenje za pristup radi koristenja biljaka iz jedne azijske zemlje
(koja je stranka Protokola i ima uvedene primjenjive mjere pristupa). Na dobivenim uzorcima provodi se istraZivanje. IstraZivanje je
uspjesno i trgovacko drustvo otkrije novi aktivni sastojak dobiven iz te biljke. Taj se materijal zatim prenosi, zajedno sa svim rele-
vantnim informacijama iz clanka 4. stavka 3. Uredbe, jednom njemackom trgovackom drustvu gdje se nastavlja s razvojem pro-
izvoda. To njemacko trgovacko drustvo sklapa ugovor o licenciranju s jednim belgijskim trgovackim drustvom. Za taj prijenos tehno-
logije nije potrebno nikakvo dodatno istraZivanje ni razvoj. Kao $to to zahtijeva zakonodavstvo EU-a, belgijsko trgovacko drustvo
prije prvog stavljanja proizvoda na trZiste EU-a dostavlja obavijest. Medutim, bududi da to belgijsko trgovacko drustvo ne provodi
nikakva istraZivanja ni razvoj, pa stoga nije korisnik u smislu Uredbe EU-a o ABS-u, obvezu dostavjanja izjave o postupanju
s duznom paZnjom u ,fazi konacnog razvijanja proizvoda” ima njemacko trgovacko drustvo. U tom je slucaju ta faza dostignuta
kada se rezultat koristenja prodao ili prenio na fizicku ili pravnu osobu iz EU-a (tj. belgijskom trgovackom drustvu) za svrhe stavlja-
nja proizvoda na trziste Unije (clanak 6. stavak 2. tocka (d) Provedbene uredbe).

— Ishod koristenja: Spanjolsko trgovacko drustvo pribavi dopustenje za pristup radi koristenja biljaka iz jedne juznoamericke
zemlje (koja je stranka Protokola i ima uvedene primjenjive mjere pristupa). Na dobivenim uzorcima provodi se istraZivanje. IstraZi-
vanje je uspjesno i trgovacko drustvo otkrije novi aktivni sastojak dobiven iz te biljke. Taj se materijal zatim prenosi, zajedno sa svim
relevantnim informacijama iz clanka 4. stavka 3. Uredbe, jednom nizozemskom trgovackom drustvu gdje se nastavlja s razvojem
proizvoda. To nizozemsko trgovacko drustvo odluci ne nastaviti s razvojem tog proizvoda ali proda ishod svojih aktivnosti jednom
americkom trgovackom drustvu koje mozda namjerava nastaviti istraZivanja i razvoj. To nizozemsko trgovacko drustvo dostavija
izjavu o postupanju s duznom paznjom u kontrolnoj tocki ,faza konacnog razvijanja proizvoda”. U tom je slucaju ta faza dostignuta
kada je koristenje u Uniji doviseno, a ishod koristenja je prodan ili prenesen na fizicku ili pravau osobu izvan EU-a (tj. americkom
trgovackom drustvu), bez obzira na to kakve je budule aktivnosti poduzelo trgovacko drustvo izvan EU-a (Clanak 6. stavak 2.
tocka (e) Provedbene uredbe).

Prijenosi izmedu subjekata istog trgovackog drustva ne smatraju se prijenosima u smislu ¢lanka 6. stavka 2. tocaka (d)
i (¢) Provedbene uredbe, pa se stoga dostavljanje izjave o postupanju s duznom pazZnjom ne zahtijeva.

Objavljivanje znanstvenih radova isto tako se ne smatra prodajom ni prijenosom rezultata ni ishoda koristenja u smislu
¢lanka 6. stavka 2. to¢aka (d) i (e) Provedbene uredbe, pa se stoga dostavljanje izjave o postupanju s duZznom paznjom
ne zahtijeva. Medutim, opéa obveza postupanja s duznom paznjom svejedno se primjenjuje ako su ispunjeni svi uvjeti
za primjenjivost Uredbe. U tom slucaju traZenje, pohranjivanje i prijenos relevantnih informacija sljedeim akterima
ostaje obveza autora tog znanstvenog rada.

5. ODABRANA PITANJA U POGLEDU POJEDINIH SEKTORA

lako su u pogledu koritenja genetskih resursa za niz razlicitih sektora potrebne usmjerene i iscrpne smjernice, neki od
njih suocavaju se s posebnim pitanjima koja su usko povezana s podru¢jem primjene Uredbe. U ovom se odjeljku obra-
duje nekoliko tih pitanja.
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5.1. Zdravlje

Patogeni organizmi koji predstavljaju prijetnju zdravlju ljudi, Zivotinja ili biljaka opéenito su obuhvaceni podruc¢jem pri-
mjene Uredbe, pod uvjetom da su obuhvaceni Protokolom iz Nagoye. Medutim, na odredene patogene organizme mogu
biti primjenjivi i specijalizirani instrumenti ABS-a u smislu ¢lanka 4. stavka 4. Protokola iz Nagoye. Materijal obuhvaéen
specijaliziranim medunarodnim instrumentima za pristup i podjelu dobiti koji su uskladeni s ciljevima Konvencije
i Protokola iz Nagoye i nisu im suprotni, primjerice Okvirom za pripremljenost za pandemiju gripe (PIP) WHO-a, nije
obuhvaéen podru¢jem primjene Protokola i Uredbe (vidjeti ¢lanak 2. stavak 2. Uredbe i prethodnu str. 5.).

Opdenito, Protokolom se izri¢ito prepoznaje vaznost genetskih resursa za javno zdravlje. Od stranaka se u razvoju
i provedbi svojeg zakonodavstva i regulatornih zahtjeva o pristupu i podjeli dobiti zahtijeva obracanje pozornost na
postojece ili prijete¢e izvanredne situacije koje ugroZavaju ili narusavaju zdravlje ljudi, Zivotinja ili biljaka (¢lanak 8.
tocka (b) Protokola). Stoga bi se i u pogledu nepatogenih genetskih resursa u izvanrednim situacijama trebalo nastojati
osigurati brz pristup i podjela dobiti.

Uredbom se daje poseban status patogenom organizmu za koji je utvrdeno da jest (ili da vjerojatno jest) uzrokujudi
patogen postojece ili prijeteée izvanredne situacije u podrucju javnog zdravlja od medunarodnog znacaja ili ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju. Na te se genetske resurse primjenjuje produZeni rok za uskladivanje s obvezom postu-
panja s duznom paznjom (vidjeti ¢lanak 4. stavak 8. Uredbe).

5.1.1.  Namjera pristupa

Patogeni organizmi i $tetnici mogu se nekontrolirano prosiriti. Na primjer, mogu se pojaviti zajedno s prehrambenim
proizvodima uvezenima u EU ili onima kojima se trguje izmedu drzava ¢lanica, pri ¢emu je namjera bila prenijeti robu,
a ne i pratee patogene organizme. Patogeni se mogu pojaviti i zajedno s pojedincima koji putuju, kada takoder nije
namjera rairiti te patogene organizme (i kada je, dodatno, mozda nemoguce utvrditi zemlju podrijetla tih organizama).
To se moze odnositi na biljne usi ili druge kukce koji se nalaze na biljkama i drvu uvezenima kao roba, na bakterije kao
§to je Campylobacter prisutne na uvezenom mesu, ili na viruse Ebole koje prenose putnici ili drugi pojedinci (npr. bolesni
zdravstveni radnici) koji se prevoze u drzavu ¢lanicu EU-a radi lijeCenja. U svim tim slu¢ajevima jasno je kako ne postoji
namjera uvodenja ni Sirenja Stetnih organizama kao genetskih resursa. Stoga se smatra da se Uredba ne primjenjuje na
patogene organizme ni Stetnike prisutne na Covjeku, Zivotinji, biljci, mikroorganizmu, hrani, hrani za Zivotinje ili bilo
kojem drugom materijalu, a koji se kao takvi nenamjerno unose na neko mjesto u teritoriju EU-a, bilo iz trefe zemlje ili
iz drzave ¢lanice s uvedenim zakonodavstvom o pristupu. Isto vrijedi i kada se ti genetski resursi prenose iz jedne
u drugu drzavu ¢lanicu EU-a.

5.2. Hrana i poljoprivreda

Posebna priroda genetskih resursa za hranu i poljoprivredu i potreba za posebnim rjeSenjima u pogledu tih resursa
nasiroko su prepoznati. U Protokolu iz Nagoye prepoznaje se vaznost genetskih resursa za sigurnost hrane i posebna
priroda poljoprivredne bioraznolikosti. Njime se zahtijeva da njegove stranke, prilikom razvoja i provedbe svojeg zako-
nodavstva ili regulatornih zahtjeva o pristupu i podjeli dobiti, uzmu u obzir vaznost genetskih resursa za hranu i poljo-
privredu i njihovu posebnu ulogu za sigurnost hrane (¢lanak 8. tocka (c) Protokola). Druga posebnost oplemenjivanja
biljaka i Zivotinja je ta da je konacni proizvod koriStenja genetskih resursa u tim sektorima ponovo genetski resurs.

Genetski resursi za hranu i poljoprivredu mogli bi biti obuhvaceni drugacijim pravilima pristupa od opdenitijih pravila
ABS-a primjenjivih u doti¢noj zemlji osiguravateljici. Primjenjivo posebno zakonodavstvo o ABS-u ili propisi mogu se
pronaéi na Mehanizmu za razmjenu informacija o pristupu i podjeli dobiti. Takoder, ovdje mogu biti od pomodi naci-
onalne kontaktne to¢ke zemlje osiguravateljice za Protokol iz Nagoye.

5.2.1.  Razliciti scenariji u pogledu biljnih genetskih resursa

Razli¢iti su scenariji pod kojim se biljni genetski resursi za hranu i poljoprivredu (PGRFA) mogu pribaviti i koristiti,
ovisno o tome je li zemlja u kojoj se genetskim resursima pristupa stranka Protokola iz Nagoye i/ili Medunarodnog
ugovora o biljnim genetskim resursima za hranu i poljoprivredu (ITPGRFA) () i ovisno o vrsti upotrebe. Pregledom
u nastavku opisuju se razli¢ite situacije i precizira se primjenjivost Uredbe EU-a 0 ABS-u u svakoj od tih situacija.

(") http:/[www.planttreaty.org/
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Izvan podrudja primjene Uredbe EU-a o ABS-u

— PGRFA obuhvaéen Prilogom 1. ITPGRFA-a ('), uklju¢en u njegov multilateralni sustav i pribavljen od stranaka ITP-
GRFA-a. Taj materijal obuhvacen je specijaliziranim medunarodnim instrumentom za pristup i podjelu dobiti koji je
uskladen s ciljevima Konvencije i Protokola iz Nagoye i nije im suprotan (vidjeti ¢lanak 2. stavak 2. Uredbe i pret-
hodnu str. 5.).

— Svaki PGRFA primljen u skladu sa standardnim sporazumom o prijenosu materijala (SMTA) od Centara za meduna-
rodna istraZivanja u poljoprivredi, kao $to su onaj Savjetodavne grupe za medunarodna istraZivanja u poljoprivredi
ili drugih medunarodnih institucija koje su sklopile sporazume u skladu s ¢lankom 15. ITPGRFA-a. (}) Taj je materijal
isto tako obuhvaden specijaliziranim medunarodnim instrumentom za pristup i podjelu dobiti koji je uskladen
s ciljevima Konvencije i Protokola iz Nagoye i nije im suprotan (vidjeti ¢lanak 2. stavak 2. Uredbe i prethodnu
str. 5.).

Obuhvadeno podruéjem primjene Uredbe EU-a o ABS-u, ali se smatra da je uskladeno s obvezom
postupanja s duznom paZnjom

— PGRFA koji nije iz Priloga I, bilo od stranaka ITPGRFA-a ili subjekata koji nisu stranke, isporucen u skladu s uvje-
tima SMTA-a. Ako je stranka Protokola iz Nagoye utvrdila da ¢e PGRFA u okviru njezina upravljanja i nadzora te
u domeni javnosti, koji nije naveden u Prilogu I. ITPGRFA-u, takoder podlijegati uvjetima i odredbama standardnih
sporazuma o materijalima iz ITPGRFA-a, smatra se da je korisnik tog materijala postupio s duZznom paznjom (vidjeti
Clanak 4. stavak 4. Uredbe). Zbog toga za tu vrstu materijala nije potrebna izjava o postupanju s duznom paznjom.

Obuhvacéeno podruéjem primjene Uredbe EU-a o ABS-u — duZna paZnja se mora dokazati

— PGRFA iz Priloga 1. iz zemalja koje su stranke Protokola iz Nagoye ali ne i ITPGRFA-a i u kojima se na doti¢ni
PGRFA primjenjuju reZimi pristupa.

— PGRFA koji nije iz Priloga I, a dolazi od stranaka Protokola iz Nagoye, bez obzira na to jesu li one ili nisu i stranke
ITPGRFA-a, kada se na taj PGRFA primjenjuju nacionalni rezimi pristupa i on ne podlijeze SMTA-ima radi svrha
utvrdenih ITPGRFA-om.

— Svaki PGRFA (uklju¢ujuéi materijal iz Priloga I.) koji se upotrebljava za svrhe koje nisu utvrdene ITPGRFA-om, od
stranke Protokola iz Nagoye s primjenjivim nacionalnim zakonodavstvom u pogledu pristupa.

5.2.2.  Prava oplemenjivaca bilja

Medunarodna unija za zastitu novih biljnih sorti (UPOV) (}) i Uredba Vijeca (EZ) br. 2100/94 o oplemenjivackim pra-
vima na biljnu sortu Zajednice (*) predvidaju moguénost pribavljanja oplemenjivackih prava na biljnu sortu. To je
posebna vrsta prava na intelektualno vlasnistvo u kontekstu oplemenjivanja bilja. Postoje odredena ograni¢enja uc¢inaka
oplemenjivackih prava na biljnu sortu, medu ostalim njima nisu obuhvadene (a) radnje poduzete za osobnu upotrebu
i u nekomercijalne svrhe, (b) radnje poduzete u eksperimentalne svrhe, ni (c) radnje poduzete s ciljem oplemenjivanja ili
istraZivanja i razvijanja drugih sorti (¢lanak 15. Uredbe (EZ) br. 2100/94, koji odgovara ¢lanku 15. stavku 1. Konvencije
UPOV). Tocka (c) poznata je kao ,izuzece oplemenjivaca”.

Konvencija UPOV-a nije specijalizirani instrument ABS-a u smislu ¢lanka 4. stavka 4. Protokola. Medutim, Protokolom iz
Nagoye jasno je utvrdeno, a Uredbom EU-a o ABS-u to se potvrduje (vidjeti uvodnu izjavu 14.), da bi ona trebala biti
provedena na nacin kojim se uzajamno podrzavaju drugi medunarodni sporazumi, pod uvjetom da se njome podrzavaju

() Prilog L. sadrzava popis vrsta usjeva koji su obuhvaceni multilateralnim sustavom pristupa i podjele dobiti utvrdenim tim ugovorom.
() http://www.planttreaty.org/content/agreements-concluded-under-clanak-15
() http:/[upov.int.
Od listopada 2015. EU i 24 njegove drzave ¢lanice ¢lanovi su UPOV-a.
() SLL227,1.9.1994,, str. 1.


http://www.planttreaty.org/content/agreements-concluded-under-članak-15
http://upov.int
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ciljevi Konvencije o bioloskoj raznolikosti i Protokola iz Nagoye i da im nije suprotna. Osim toga, ¢lankom 4. stavkom
1. Protokola predvida se da ona ne utjece na prava i obveze koje proizlaze iz postoje¢ih medunarodnih sporazuma (ako
one ne predstavljaju veliku Stetu ili prijetnju Stete bioloskoj raznolikosti).

Uredbom EU-a 0 ABS-u postuju se obveze UPOV-a: uskladenost s duznostima koje proizlaze iz Uredbe nije u sukobu
s obvezama UPOV-a za osiguravanje izuzeca oplemenjivaca. Drugim rije¢ima, duZnost postupanja s duznom paZnjom
nije u sukobu s postoje¢im koritenjem materijala koji je zastiCen u skladu s UPOV-im reZimom prava oplemenjivaca
bilja i koji dolazi od stranaka UPOV-a.

Popis kratica

ABS — Pristup i podjela dobiti

CBD — Konvencija o bioloskoj raznolikosti

Cop — Konferencija stranaka

FAO — Organizacija za hranu i poljoprivredu

IRCC — Medunarodno priznat certifikat o sukladnosti

ITPGRFA — Medunarodni ugovor o biljnim genetskim resursima za hranu i poljoprivredu

MAT — Uzajamno dogovoreni uvjeti

NFP — Nacionalna kontaktna tocka

OECD - Organizacija za ekonomsku suradnju i razvoj
PGRFA - Biljni genetski resursi za hranu i poljoprivredu
PIC — Prethodni informirani pristanak

PIP — Pripremljenost za pandemiju gripe

RNA — Ribonukleinska kiselina

SMTA - Standardni sporazum o prijenosu materijala
UPOV - Medunarodna unija za zastitu novih biljnih sorti

WHO - Svjetska zdravstvena organizacija



27.8.2016. Sluzbeni list Europske unije C313/19
PRILOG L.
Pregled uvjeta za primjenjivost Uredbe EU-a 0 ABS-u
Obuhvaceno podru¢jem primjene Nite obuhvac druc -
(kumulativni uvieti (*) ije obuhvaceno podrucjem primjene

Zemljopisno Pristup u... podru¢jima pod nadlezno$¢u neke podrudjima izvan nacionalne nadlez-
podrudje primjene zemlje nosti ili obuhvaenima sustavom
(podrijetlo Antarkticke povelje
GR-a (**))

Zemlja osiguravate-
ljica...

stranka je Protokola iz Nagoye

nije stranka Protokola

Zemlja osiguravate-
ljica...

ima primjenjivo zakonodavstvo
u pogledu pristupa

nema primjenjivo zakonodavstvo
u pogledu pristupa

Vremensko podru-
¢je primjene

Pristup...

12. listopada 2014. ili kasnije

prije 12. listopada 2014.

Glavno podrugje
primjene

Genetski resursi

Nisu obuhvadeni specijaliziranim
medunarodnim instrumentom ABS-a

Obuhvadeni su specijaliziranim medu-
narodnim instrumentom ABS-a

Osim ljudskih

Ljudski

Pribavljeni kao roba, ali kasnije pod-
vrgnuti istraZivanju i razvoju

Upotrebljavaju se kao roba

Koristenje Istrazivanje i razvoj genetskog iili Takvo istraZivanje i razvoj ne postoje
biokemijskog sastava
Osobno podrugje Fizicke ili pravne osobe koje upotreb- | Osobe koje GR samo prenose ili
primjene ljavaju GR komercijaliziraju proizvode koji se na
njima temelje
Zemljopisno IstraZivanje unutar EU-a iskljucivo izvan EU-a
podrudje primjene | i razvoj...
(koristenje)

(*) Kako bi se obuhvatilo podru¢jem primjene, ispunjeni moraju biti svi uvjeti.
(**) GR = genetski resurs; gdje je to primjereno, mora se tumaciti tako da ukljucuje i ,tradicionalno znanje povezano s genetskim

resursima”.
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Neprotivljenje prijavljenoj koncentraciji
(Predmet M.8092 — PSP/OTPP/Cubico/Renewable Energy Power Generation Companies)
(Tekst znacajan za EGP)
(2016/C 313/02)

Dana 23. kolovoza 2016. Komisija je donijela odluku da se ne protivi prethodno spomenutoj prijavljenoj koncentraciji
te je ocijenila da je ona sukladna s unutarnjim trzistem. Odluka se temelji na ¢lanku 6. stavku 1. tocki (b) Uredbe Vijeca
(EZ) br. 139/2004 ('). Puni tekst odluke dostupan je samo na engleskom jeziku, a objavit ¢e se nakon §to se iz njega
uklone sve moguce poslovne tajne. Odluka ¢e biti dostupna:

— na internetskoj stranici Komisije posvecenoj trzisnom natjecanju, u odjeliku za koncentracije (http://ec.europa.cu/
competition/mergers/cases/). Odluke o spajanju mogu se pretraZivati na razli¢ite nacine, medu ostalim po trgovac-
kom drustvu, broju predmeta, datumu i sektoru,

— u elektronickom obliku na internetskoj stranici EUR-Lexa (http://eur-lex.europa.cu/homepage.html?locale=hr) pod
brojem dokumenta 32016M8092. EUR-Lex omogucuje mrezni pristup europskom zakonodavstvu.

(') SLL 24, 29.1.2004., str. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=hr
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IV.
(Obavijesti)
OBAVIJESTI INSTITUCIJA, TIJELA, UREDA I AGENCIJA EUROPSKE UNIJE
EUROPSKA KOMISIJA
Tecajna lista eura ()
26. kolovoza 2016.
(2016/C 313/03)

1 euro =

Valuta Tecaj Valuta Tecaj
USD americki dolar 1,1290 CAD kanadski dolar 1,4546
JPY japanski jen 113,33 HKD hongkonski dolar 8,7555
DKK danska kruna 7.4462 NZD  novozelandski dolar 1,5418
GBP funta sterlinga 085450 |SGD  singapurski dolar 1,5269
SEK svedska kruna 9,4903 KRW  juznokorejski von 1258,02
CHF tvicarski franak 1,0933 ZAR juznoafricki rand 15,8622
1SK slandska kruna CNY kineski renminbi-juan 7,5318

HRK hrvatska kuna 7,4893
NOK norveska kruna 9,2501 ) . .
IDR indonezijska rupija 14 906,00

BGN  bugarski lev L9558 I \vR  malezijski ringit 45349
CZK ceska kruna 27024 ppp filipinski pezo 52,290
HUF madarska forinta 308,50 RUB ruski rubalj 73,1392
PLN poljski zlot 43244 ITHB tajlandski baht 39,004
RON  rumunjski novi leu 4,4578 BRL brazilski real 3,6441
TRY turska lira 3,3160 MXN  meksicki pezo 20,7197
AUD  australski dolar 1,4771 INR indijska rupija 75,6470

() Izvor: referentna teCajna lista koju objavljuje ESB.
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V.
(Objave)

POSTUPCI U VEZI S PROVEDBOM POLITIKE TRZISNOG NATJECANJA

EUROPSKA KOMISIJA

Prethodna prijava koncentracije
(Predmet M.8155 — Computer Sciences Corporation/Hewlett Packard Enterprise Services)
Predmet primjeren za primjenu pojednostavnjenog postupka
(Tekst znacajan za EGP)
(2016/C 313/04)

1. Dana 17. kolovoza 2016. Komisija je zaprimila prijavu predlozene koncentracije u skladu s ¢lankom 4. Uredbe
Vijeca (EZ) br. 139/2004 (') kojom poduzetnik Computer Sciences Corporation (,CSC”, Sjedinjene Americke Drzave)
kupnjom udjela stjece, u smislu ¢lanka 3. stavka 1. tocke (b) Uredbe o koncentracijama, kontrolu nad cijelim poslova-
njem povezanim s poduzetnickim uslugama poduzetnika Hewlett Packard Enterprise Company, tj. poduzetnikom
Hewlett Packard Enterprise Services (,HPES”, Sjedinjene Americke Drzave).

2. Poslovne su djelatnosti predmetnih poduzetnika sljedele:
— CSC: pruzanje usluga i rjeSenja povezanih s informacijskim tehnologijama (,IT”),

— HPES: pruZanje usluga savjetovanja u podrudju tehnologije, vanjskog obavljanja IT poslova i pomo¢nih usluga pove-
zanih s ponudom tradicionalnih i poduzetnickih usluga.

3. Preliminarnim ispitivanjem Komisija je ocijenila da bi prijavljena transakcija mogla biti obuhvacena podru¢jem pri-
mjene Uredbe o koncentracijama. Medutim kona¢na odluka jo$ nije donesena. U skladu s Obavijesti Komisije o pojed-
nostavnjenom postupku za postupanje s odredenim koncentracijama prema Uredbi Vijeca (EZ) br. 139/2004 () treba
napomenuti da je ovaj predmet primjeren za primjenu postupka iz Obavijesti.

4. Komisija poziva zainteresirane treCe osobe da joj podnesu moguca ocitovanja o predlozenoj koncentraciji.

Ocitovanja se Komisiji moraju dostaviti najkasnije 10 dana od datuma ove objave. Ocitovanja se, uz naznaku referent-
nog broja M.8155 — Computer Sciences Corporation/Hewlett Packard Enterprise, Komisiji mogu poslati telefaksom
(+32 22964301), e-postom na adresu COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu ili postom na sljede¢u adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") SLL 24, 29.1.2004., str. 1. (,Uredba o koncentracijama”).
() SLC 366,14.12.2013., str. 5.


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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Prethodna prijava koncentracije
(Predmet M.8193 — Teva/Anda)
Predmet primjeren za primjenu pojednostavnjenog postupka
(Tekst znacajan za EGP)
(2016/C 313/05)

1. Dana 19. kolovoza 2016. Komisija je zaprimila prijavu predloZene koncentracije u skladu s ¢lankom 4. Uredbe
Vije¢a (EZ) br. 139/2004 (!) kojom poduzetnik Teva Pharmaceuticals Industries Ltd. (Teva, Izrael) kupnjom udjela stjece,
u smislu ¢lanka 3. stavka 1. tocke (b) Uredbe o koncentracijama, kontrolu nad cijelim poduzetnikom Anda Distribution
Business (Anda, SAD), trenuta¢no pod kontrolom poduzetnika Allergan plc.

2. Poslovne su djelatnosti predmetnih poduzetnika sljedece:

— Teva je izraelsko farmaceutsko drustvo koje se bavi razvojem, proizvodnjom, stavljanjem na trziSte, prodajom
i distribucijom generickih i zasti¢enih farmaceutskih i biofarmaceutskih proizvoda i aktivnih farmaceutskih sastojaka
u cijelom svijetu,

— Anda je distributer generickih, zaticenih, specijaliziranih i bezreceptnih farmaceutskih proizvoda koji opskrbljuje
samostalne ljekarne, lance ljekarni, domove za starije i nemoéne, ljekarne koje se bave kataloskom prodajom, bol-
nice, klinike i lije¢nicke ordinacije. Njegove poslovne aktivnosti i promet u potpunosti su ograniceni na SAD.

3. Preliminarnim ispitivanjem Komisija je ocijenila da bi prijavljena transakcija mogla biti obuhvacena podru¢jem pri-
mjene Uredbe o koncentracijama. Medutim kona¢na odluka jo§ nije donesena. U skladu s Obavijesti Komisije o pojednos-
tavnjenom postupku za postupanje s odredenim koncentracijama prema Uredbi o koncentracijama (EZ) br. 139/2004 ()
treba napomenuti da je ovaj predmet primjeren za primjenu postupka iz Obavijesti.

4. Komisija poziva zainteresirane treCe osobe da joj podnesu moguca ocitovanja o predlozenoj koncentraciji.

Rok za dostavu ocitovanja Komisiji je 10 dana od datuma ove objave. Ocitovanja se, uz naznaku referentnog broja
M.8193 — TevaAnda, Komisiji mogu poslati telefaksom (+32 22964301), e-poStom na adresu COMP-MERGER-
REGISTRY@ec.curopa.eu ili postom na sljede¢u adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") SLL 24, 29.1.2004., str. 1. (,Uredba o koncentracijama”).
() SLC 366,14.12.2013., str. 5.


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

C313/24 Sluzbeni list Europske unije 27.8.2016.

Prethodna prijava koncentracije
(Predmet M.8101 - Siemens/Valeo/JV)
Predmet primjeren za primjenu pojednostavnjenog postupka
(Tekst znacajan za EGP)
(2016/C 313/06)

1. Dana 19. kolovoza 2016. Komisija je zaprimila prijavu predloZene koncentracije u skladu s ¢lankom 4. Uredbe
Vijeéa (EZ) br. 139/2004 (") kojom poduzetnici Siemens AG (,Siemens”, Njemacka) i Valeo S.A. (,Valeo”, Francuska)
stje¢u, u smislu ¢lanka 3. stavka 1. tocke (b) Uredbe o koncentracijama, zajednicku kontrolu nad novoosnovanim drus-
tvom koje ¢ini zajednicki pothvat.

2. Poslovne su djelatnosti predmetnih poduzetnika sljedece:

— Siemens je njemacko dionicko drustvo koje djeluje u okviru sljede¢ih poslovnih odjela: (a) elektricna energija i plin,
(b) snaga vjetra i obnovljivi izvori energije, (c) usluge u podrucju proizvodnje elektri¢ne energije, (d) gospodarenje
energijom, (e) tehnologije gradnje, (f) mobilnost, (g) digitalna tvornica, (h) automatizacija proizvodnih procesa
i pogonski sistemi, i. financijske usluge i (j) zdravstvo

— Valeo je francusko dionicko drustvo koje djeluje u podrudju proizvodnje i distribucije automobilskih dijelova.

3. Preliminarnim ispitivanjem Komisija je ocijenila da bi prijavljena transakcija mogla biti obuhvadena podrucjem pri-
mjene Uredbe o koncentracijama. Medutim kona¢na odluka jo$ nije donesena. U skladu s Obavijesti Komisije o pojed-
nostavnjenom postupku za postupanje s odredenim koncentracijama prema Uredbi Vijeca (EZ) br. 139/2004 (3 treba
napomenuti da je ovaj predmet primjeren za primjenu postupka iz Obavijesti.

4. Komisija poziva zainteresirane tre¢e osobe da joj podnesu moguca o¢itovanja o predloZenoj koncentraciji.

Ocitovanja se Komisiji moraju dostaviti najkasnije 10 dana od datuma ove objave. O¢itovanja se, uz naznaku referent-
nog broja M.8101 — Siemens/Valeo/JV, Komisiji mogu poslati telefaksom (+32 22964301), e-postom na adresu COMP-
MERGER-REGISTRY@ec.europa.cu ili postom na sljede¢u adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") SLL 24, 29.1.2004., str. 1. (,Uredba o koncentracijama”).
() SLC 366,14.12.2013., str. 5.


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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Prethodna prijava koncentracije
(Predmet M.8109 — FIH Mobile/Feature Phone Business of Microsoft Mobile)
(Tekst znacajan za EGP)
(2016/C 313/07)

1. Dana 19. kolovoza 2016. Komisija je zaprimila prijavu predloZene koncentracije u skladu s ¢lankom 4. Uredbe
Vijeca (EZ) br. 139/2004 (') kojom poduzetnik FIH Mobile Limited (,FIH”, Kajmanski otoci) od poduzetnika Microsoft
Mobile Oy (,Microsoft MO”, Finska) i niza subjekata povezanih s poduzetnikom Microsoft MO kupnjom namjerava steci
sljedede: 1. 100 % upisanog temeljnog kapitala poduzetnika Microsoft Mobile (Vietnam) Limited Liability Company
(,MMV”) i 2. odredenu drugu imovinu (zajedno: ,ciljna imovina”) koristenu za poslovanje u podrucju obi¢nih mobilnih
telefona feature” kojim trenutacno upravlja Microsoft (,poslovanje u podrudju obi¢nih mobilnih telefona ,feature™).
MMV drustvo je kéi poduzetnika Microsoft MO te proizvoda¢ obi¢nih mobilnih telefona ,feature”.

2. Poslovne su djelatnosti predmetnih poduzetnika sljedece:

— FIH drustvo je kéi poduzetnika Hon Hai Precision Industry Co., Ltd., koji posluje pod nazivom Foxconn (,Hon Hai”,
Tajvan). Hon Hai pruza usluge proizvodnje elektronike tre¢ih strana proizvodacima izvorne opreme, odnosno elek-
tronickih proizvoda poput racunala, mobilnih telefona, konzola za videoigre i televizora. Posluje diljem Sjeverne
i Juzne Amerike, Azije i Europe.

— Microsoft MO drustvo je kéi poduzetnika Microsoft Corporation (,Microsoft”, Sjedinjene Americke DrZzave). Micro-
soft se prvenstveno bavi osmisljavanjem, razvojem i nabavom racunalnog softvera, odredenih hardverskih uredaja
i povezanih usluga. Najvaznije su poslovne djelatnosti poduzetnika Microsoft MO razvoj, licenciranje i podrska
u podrudju softverskih proizvoda, usluga u podrucju tehnologije i hardverskih uredaja povezanih s mobilnim
telefonima.

3. Preliminarnim ispitivanjem Komisija je ocijenila da bi prijavljena transakcija mogla biti obuhvacena podru¢jem pri-
mjene Uredbe o koncentracijama. Medutim konacna odluka jo§ nije donesena.

4. Komisija poziva zainteresirane treCe osobe da joj podnesu moguca ocitovanja o predlozenoj koncentraciji.

Ocitovanja se Komisiji moraju dostaviti najkasnije 10 dana od datuma ove objave. O&itovanja se, uz naznaku referent-
nog broja M.8109 — FIH Mobile/Feature Phone Business of Microsoft Mobile, Komisiji mogu poslati telefaksom
(+32 22964301), e-postom na adresu COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu ili postom na sljede¢u adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") SLL 24, 29.1.2004,, str. 1. (,Uredba o koncentracijama”).


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