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1. WPROWADZENIE

Celem niniejszego dokumentu jest przedstawienie wytycznych dotyczacych przepiséw i wdrazania rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) nr 511/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie $rodkéw zapewniajacych zgodnosé
uzytkownikéw w Unii z wymogami wynikajacymi z Protokotu z Nagoi dotyczacego dostepu do zasobéw genetycznych
oraz uczciwego i sprawiedliwego podziatu korzysci wynikajacych z wykorzystania tych zasobdw (') (,rozporzadzenie (UE)
nr 511/2014” lub ,rozporzadzenie”).

Na mocy rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 w Unii Europejskiej wdrazane s3 wspomniane przepisy migdzynarodowe
(zawarte w protokole z Nagoi) regulujgce zgodnos¢ uzytkownikéw — tj. warunki, jakie muszg spelnic uzytkownicy zasobéw
genetycznych, by zapewni¢ zgodnos¢ z zasadami dostepu i podziatu korzysci ustanowionymi przez kraje dostarczajace
zasoby genetyczne. Protokét z Nagoi zawiera réwniez przepisy dotyczace Srodkow dostepu — nie zostaly one jednak uwz-
glednione w rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014 i w zwigzku z tym nie odniesiono si¢ do nich w niniejszych wytycznych.

W rozporzadzeniu przewidziano réwniez mozliwo$¢ przyjecia przez Komisj¢ pewnych dodatkowych srodkéw w drodze
aktu wykonawczego lub aktéw wykonawczych. Nastepnie dnia 13 pazdziernika 2015 r. przyjeto rozporzadzenie wykona-
weze Komisji (UE) 2015/1866 (%) ustanawiajace szczegdtowe zasady wykonania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 511/2014 w odniesieniu do rejestru kolekcji, monitorowania zgodnosci uzytkownikéw i najlepszych prak-
tyk (,rozporzadzenie wykonawcze”).

W wyniku konsultacji z zainteresowanymi stronami i ekspertami z pafistw cztonkowskich wypracowano wspélny poglad,
zgodnie z ktérym niektére aspekty rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 wymagaly dalszego wyja$nienia. Za kwestie wyma-
gajacg obszernej informacji zwrotnej uznano w szczegdlnosci koncepcje wykorzystania zasobéw. Zatgcznik Il do niniej-
szego dokumentu — pos$wigcony tej koncepcji — przygotowano na podstawie szeregu projektéw opracowanych z udzialem
zainteresowanych stron. Niniejsze wytyczne w caloSci omdéwiono i opracowano we wspdlpracy z przedstawicielami pan-
stw cztonkowskich w ramach grupy ekspertow ds. dostepu i podziatu korzysci (%), a takze przedstawiono je zainteresowa-
nym stronom nalezacym do forum konsultacyjnego ds. dostepu i podziatu korzysci w celu otrzymania informacji zwrot-
nych (9.

W dokumencie wyjasniono, kiedy rozporzadzenie (UE) nr 511/2014 ma zastosowanie, jeli chodzi o zakres czasowy, geo-
graficzny i przedmiotowy (sekcja 2). W dokumencie wyja$niono réwniez podstawowe obowiazki wynikajace z rozporza-
dzenia, takie jak nalezyta staranno$¢ lub skladanie o§wiadczen o dotozeniu nalezytej starannosci (odpowiednio sekcja 3
i 4). Jesli chodzi o zakres przedmiotowy i koncepcje wykorzystania zasobow, w gtéwnej czeici dokumentu przedstawiono
ogdlne rozumienie wymogoéw rozporzadzenia UE nr 511/2014 dotyczacych prac badawczo-rozwojowych we wszystkich
sektorach komercyjnych i niekomercyjnych, natomiast w zalaczniku II do dokumentu zawarto dodatkowe informacje na
temat pojecia wykorzystania zasobow, obejmujgce okreslone aspekty sektorowe.

Niniejsze wytyczne nie majg wigzacej mocy prawnej; ich wylacznym celem jest dostarczenie informacji na temat okreslo-
nych aspektéw odpowiednich przepiséw UE. Wytyczne majg zatem poméc obywatelom, przedsigbiorstwom i organom
krajowym w stosowaniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 i rozporzadzenia wykonawczego. Nie przesadzaja one o zad-
nym stanowisku, jakie Komisja moze zajaé w tej sprawie w przysztosci. Jedynie Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
jest upowazniony do interpretowania prawa Unii w wigZacy sposob. Niniejsze wytyczne nie zastgpujg, nie zmieniajg ani nie
stanowig uzupelnienia treici przepiséw rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 ani rozporzadzenia wykonawczego; ponadto nie
nalezy stosowa¢ ich w oderwaniu, lecz w polaczeniu z tym prawodawstwem.

1.1. Przeglad ram prawnych

W ramach Konwengcji o réznorodnosci biologicznej (,CBD” lub ,konwencja”) () realizowane sg trzy cele: ochrona rézno-
rodnosci biologicznej, zréwnowazone uzytkowanie jej elementéw oraz uczciwy i sprawiedliwy podzial korzy$ci wynikaja-
cych z wykorzystywania zasoboéw genetycznych (art. 1 CBD). Na mocy Protokotu o dostgpie do zasobéw genetycznych
oraz sprawiedliwym i réwnym podziale korzysci wynikajacych z wykorzystania tych zasobéw (,protokét’) wdrozono
art. 15 konwengji dotyczacy dostgpu do zasobéw genetycznych oraz przedstawiono w nim dalsze wyja$nienia dotyczgce
tego artykutu; ponadto protokdl zawiera przepisy szczegSlowe dotyczace tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami gene-
tycznymi (°). W protokole ustanowiono miedzynarodowe zasady regulujace dostep do zasobdéw genetycznych i zwigzanej
z nimi tradycyjnej wiedzy, podziat korzysci oraz $rodki zgodnosci uzytkownikow.

) Dz.U.L150z20.5.2014,s. 59.
) Dz.U.L2752z20.10.2015,s. 4.
%) http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1
“ http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3 39 6 &NewSearch=1&NewSearch=1
) https:/[www.cbd.int/convention|text/
%) https:/[www.cbd.int/abs/text/default.shtml. Protokét przyjeto w Nagoi w Japonii w pazdzierniku 2010 r. podczas dziesiatej konferencji
stron CBD. Wszedt on w zycie w dniu 12 paZzdziernika 2014 r. po uzyskaniu wystarczajacej liczby ratyfikacji.

5


http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1
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Realizujgc postanowienia protokotu w odniesieniu do $rodkéw dostepu, kraje dostarczajace zasoby genetyczne lub zwig-
zang z nimi tradycyjna wiedzg (,panstwa bedace dawcami zasobow”) moga wymagaé uzyskania uprzedniej zgody ('), stano-
wiacej warunek wstepny uzyskania dostepu do tych zasobéw i wiedzy. Protokdl nie zobowigzuje stron do uregulowania
dostgpu do swoich zasobéw genetycznych lub zwigzanej z nimi tradycyjnej wiedzy. Jezeli jednak wdrozone zostaly $rodki
dostepu, w protokole naklada si¢ na panstwa bedace dawcami zasobéw obowigzek ustanowienia jasnych zasad — zasady
takie powinny zapewnia¢ pewno$¢ prawa, jasno$¢ i przejrzysto$C. Okreslony w protokole podzial korzysci opiera si¢ na
wzajemnie uzgodnionych warunkach, ktére sg warunkami uméw zawartych migdzy dawca zasobow genetycznych lub tra-
dycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi (w wielu przypadkach organami publicznymi panstwa bedacego
dawca zasobéw) a osoba fizyczng lub prawng uzyskujacg dostep do okreslonych zasobéw genetycznych lub zwigzanej
z nimi tradycyjnej wiedzy w celu ich wykorzystania (,uzytkownik”) ().

Wazng cechg protokotu jest nalozenie na strony wymogu ustanowienia Srodkéw zgodnosci uzytkownikéw zasobéw gene-
tycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi. Scislej rzecz ujmujac, w protokole nalozono na strony
obowiazek wdrozenia $rodkéw (tj. przepiséw prawnych, administracyjnych lub innych instrumentéw polityki) w celu
zapewnienia przestrzegania przez uzytkownikéw w obrebie jurysdykeji tych stron wszelkich zasad dostgpu ustanowionych
w pafistwach bedgcych dawcami zasob6éw. Cze$¢ protokotu dotyczaca zgodnosci jest ,transponowana” do ram prawnych
UE za posrednictwem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Rozporzadzenie (UE) nr 511/2014 weszlo w zycie w dniu
9 czerwca 2014 r. i ma zastosowanie od daty wejscia w zycie w Unii Europejskiej protokotu z Nagoi, tj. od dnia 12 pazdzier
nika 2014 1. (°) Jezeli chodzi o $rodki dostepu w UE, paristwa cztonkowskie moga ustanowic takie $rodki, jezeli uznaja to za
stosowne. Srodkéw takich nie reguluje si¢ na szczeblu UE, lecz gdy zostana one ustanowione, musza by¢ zgodne z innym
wla$ciwym prawem Unii (*°).

Uzupelnieniem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 jest rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2015/1866, ktdre weszto w zycie
w dniu 9 listopada 2015 r. (,rozporzadzenie wykonawcze”).

Zaréwno rozporzadzenie (UE) nr 511/2014, jak i rozporzadzenie wykonawcze s bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich UE bez wzgledu na stan ratyfikacji protokotu z Nagoi w réznych pafistwach cztonkowskich.

1.2. Definicje stosowane w niniejszych wytycznych

Najwazniejsze terminy stosowane w niniejszych wytycznych zostaly zdefiniowane w CBD, protokole i rozporzadzeniu (UE)
nr 511/2014 w nastepujacy sposéb:

— ,zasoby genetyczne” oznaczaja material genetyczny posiadajacy faktyczng lub potencjalng warto$¢ (art. 3 ust. 2 rozpo-
rzgdzenia; art. 2 CBD),

— ,wykorzystanie zasobow genetycznych” oznacza prowadzenie prac badawczo-rozwojowych nad genetycznym lub bio-
chemicznym skladem zasobéw genetycznych, takze przez zastosowanie biotechnologii, zgodnie z jej definicjg zawarta
w art. 2 CBD (art. 3 ust. 5 rozporzadzenia; art. 2 lit. ¢) protokotu).

W rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014 (art. 3) uwzgledniono réwniez nastepujace dodatkowe definicje:

— ,tradycyjna wiedza zwigzana z zasobami genetycznymi” oznacza tradycyjna wiedze posiadang przez spotecznos¢ tubyl-
czg lub lokalng, ktéra ma zastosowanie przy wykorzystaniu zasob6w genetycznych i jako taka zostala opisana we wza-
jemnie uzgodnionych warunkach dotyczacych wykorzystania zasobow genetycznych (art. 3 ust. 7 rozporzadzenia) ('),

— ,dostep” oznacza pozyskanie zasobow genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi, beda-
cych w posiadaniu paristwa bedacego strong protokotu z Nagoi (art. 3 ust. 3 rozporzadzenia),

— ,wzajemnie uzgodnione warunki” oznaczajg porozumienie kontraktowe zawarte miedzy dawcg zasobéw genetycznych
lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi a uzytkownikiem, w ktérym okreslono szczegélowe
warunki uczciwego i sprawiedliwego podziatu korzysci uzyskanych z wykorzystania zasoboéw genetycznych lub trady-
cyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi; porozumienie moze réwniez zawiera¢ dodatkowe warunki i zakres
takiego wykorzystania, jak rowniez pdzniejszych zastosowan i komercjalizacji (art. 3 ust. 6 rozporzadzenia),

() Zezwolenie udzielone uzytkownikowi przez wlasciwy organ krajowy parnistwa bedacego dawcy zasobow na dostgp do zasobow gene-
tycznych ze wskazanych powodéw, zgodnie z odpowiednimi krajowymi ramami prawnymi i instytucjonalnymi.

() Uprzednia zgode i wzajemnie uzgodnione warunki mozna wyda¢ tacznie lub w jednym dokumencie.

() Niektore artykuly, mianowicie art. 4, 7 i 9, zaczely obowiazywac jeden rok pézniej, tj. od dnia 12 pazdziernika 2015 r.; zob. réwniez
sekcja 2.2.

(") Na przyktad z zasadami rynku wewnetrznego itd.

(") Odniesienia do ,zasobéw genetycznych” wystepujace w dalszej czesci niniejszych wytycznych w stosownych przypadkach nalezy
rozumie¢ jako obejmujace rowniez ,tradycyjna wiedze zwigzang z zasobami genetycznymi”.
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— ,uzytkownik” oznacza osobg fizyczna lub prawng wykorzystujaca zasoby genetyczne lub tradycyjng wiedz¢ zwiazana
z zasobami genetycznymi” (art. 3 ust. 4 rozporzadzenia).

Stosowany w niniejszym dokumencie termin ,panstwo bedace dawcg zasobéw” oznacza kraj pochodzenia danych zasobéw
genetycznych lub (inng) strong protokotu, ktéra uzyskata dostep do zasobéw genetycznych zgodnie z konwencja (zob.
art. 51 6 protokotuiart. 15 CBD). W CBD ,kraj pochodzenia” zasob6w genetycznych zdefiniowano jako kraj, ktéry posiada
te zasoby genetyczne w warunkach in situ.

2. ZAKRES ROZPORZADZENIA

Niniejsza sekcja dotyczy zakresu obowigzywania rozporzadzenia pod wzgledem miejsca pochodzenia zasobéw genetycz-
nych (2.1) i miejsca, w ktérym znajduja si¢ uzytkownicy (2.5), oraz pod wzgledem okresu, w ktérym ma miejsce dostep do
zasobow (2.2), materiatu i dzialan (2.3) oraz podmiotéw (2.4) objetych rozporzadzeniem. Warto jednak zauwazy¢, Ze opi-
sane ponizej warunki dotyczace zastosowania rozporzadzenia maja charakter faczny: gdy w dokumencie wskazano, ze
,rozporzadzenie ma zastosowanie”, jezeli spelniony zostal okreslony warunek, zawsze zaklada sig, Ze spelnione zostaly
réwniez wszystkie pozostate warunki objecia zakresem stosowania rozporzadzenia. Znajduje to réwniez odzwierciedlenie
w zalgczniku [, ktéry zawiera przeglad warunkéw oméwionych w niniejszym dokumencie.

W patistwach bedgcych dawcami zasobéw mogg istnie¢ prawodawstwo lub wymogi krajowe zwigzane z dostgpem i podziatem
korzysci, ktdrych zakres pod pewnymi wzgledami wykracza poza zakres rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014. Niemniej jednak takie
ustawodawstwo lub wymogi krajowe nadal majq zastosowanie, nawet jezeli zastosowania nie ma rozporzgdzenie (UE) nr 511/2014.

2.1. Zakres geograficzny - I: pochodzenie zasobéw genetycznych

Niniejsza sekcja dotyczy warunkdéw, na jakich rozporzadzenie ma zastosowanie do zasobéw genetycznych pochodzacych
z danego obszaru. W pierwszej kolejnosci przedstawiono podstawowe warunki, a nastepnie odniesiono si¢ do bardziej zto-
zonych przypadkéw.

2.1.1.  Paristwo musi mieC suwerenne prawa do zasobéw genetycznych, aby mogly one zostaé objgte zakresem stosowania rozporzg-
dzenia

Rozporzadzenie ma zastosowanie wylacznie do tych zasobéw genetycznych, do ktérych pafistwa majg suwerenne prawa
(zob. art. 2 ust. 1 rozporzadzenia). Odzwierciedla to podstawowg zasade CBD zawartg w art. 15 ust. 1 CBD (i potwier-
dzong w art. 6 ust. 1 protokotu), mianowicie, ze uprawnienie do okreslenia dostepu do zasobéw genetycznych nalezy do
rzadéw panstw oraz podlega ustawodawstwu krajowemu (o ile ono istnieje). Oznacza to, ze rozporzadzenie nie ma zasto-
sowania do zasobdw genetycznych pozyskanych z obszaréw potozonych poza granicami krajowej jurysdykeji (na przykltad
z otwartego morza) lub z obszaréw objetych Ukladem w sprawie Antarktyki (*2).

2.1.2.  Aby zasoby genetyczne mogly zostac objete zakresem stosowania rozporzgdzenia, pafistwa bedgce dawcami zasobéw muszg
by¢ strong protokotu i ustanowic Srodki dostgpu do zasobow genetycznych

Rozporzadzenie ma zastosowanie wylgcznie do zasobéw genetycznych z pafistw bedacych dawcami zasobdw, ktére sg
strong protokotu z Nagoi i ustanowily odpowiednie $rodki dostgpu ().

Zgodnie z art. 2 ust. 4 rozporzadzenia, dotyczy ono zasobdéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami
genetycznymi, do ktdrych zastosowanie majg $rodki dostepu (obowigzujace prawodawstwo lub przepisy krajowe zwigzane
z dostgpem i podzialem korzysci), oraz gdy takie Srodki zostaly ustanowione przez panstwo bedace strong protokolu
z Nagoi.

Panstwo bedace dawcg zasobéw moze zadecydowaé o ustanowieniu srodkéw dostepu dotyczacych wylacznie okreslonych
zasobow genetycznych lub zasobéw genetycznych pochodzacych z okreslonych regionéw geograficznych. W takich przy-
padkach wykorzystanie innych zasoboéw genetycznych pochodzacych z tego panstwa nie bedzie skutkowato powstaniem
obowiagzkéw wynikajacych z rozporzadzenia. W zwigzku z tym, aby rozporzadzenie obejmowato wykorzystanie tych
zasobow, $rodki musza dotyczy¢ tych okreslonych zasobéw genetycznych (lub zwigzanej z nimi tradycyjnej wiedzy).

Z zakresu stosowania prawodawstwa danego panstwa dotyczacego dostepu moga by¢ réwniez wylaczone okreslone typy
dziatari — na przyklad badania prowadzone w ramach specjalnych programéw wspélpracy — i w takim przypadku dziatania
takie nie spowoduja powstania obowigzkéw w ramach rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

() http:/[www.ats.aq
(") ,Srodki dostgpu” obejmuja srodki ustanowione przez panstwo w nastepstwie ratyfikacji lub przystapienia do protokolu z Nagoi oraz
$rodki, ktore obowiazywaly w tym panistwie przed ratyfikacja protokohu.


http://www.ats.aq
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Jedna z podstawowych zasad dostepu i podziatu korzysci okreslona w art. 15 ust. 2 CBD i dokladniej rozwinigta w art. 6
ust. 3 protokotu z Nagoi stanowi, Ze strony powinny utatwia¢ dostep do zasobéw genetycznych w celu uzytkowania ich
w sposéb racjonalny z punktu widzenia Srodowiska przez umawiajace si¢ strony. Aby dostep i podzial korzysci byl sku-
teczny, uzytkownicy potrzebuja pewnosci prawa i jasnosci przy uzyskiwaniu dostgpu do zasoboéw genetycznych. Zgodnie
z art. 14 ust. 2 protokotu z Nagoi strony sg zobowiazane do udostepniania swoich narzedzi legislacyjnych, administracyj-
nych lub politycznych dotyczacych dostepu i podziatu korzy$ci w systemie wymiany informacji o dostgpie i podziale
korzysci. Ulatwia to uzytkownikom i wlasciwym organom w jurysdykcjach, w ktérych wykorzystywane sa zasoby gene-
tyczne, uzyskiwanie informacji na temat przepiséw panstwa bedacego dawca zasobéw. Informacje na temat obu elemen-
téw — a) tego, czy panstwo jest strong protokotu z Nagoi; oraz b) czy dane pafistwo wdrozyto $rodki dostgpu — mozna
zatem znalez¢ w systemie wymiany informacji o dostepie i podziale korzysci (zob. réwniez sekcja 3.2 ponizej), ktdry jest
gléwnym mechanizmem w ramach protokotu shuzgcym do wymiany informacji na temat dostepu i podziatu korzysci,
wyszukujac profile panstw pod adresem:https:/[absch.cbd.int/countries

Podsumowujac, jezeli chodzi o zakres geograficzny rozporzadzenia w odniesieniu do pochodzenia zasobéw genetycznych,
polaczony skutek stosowania art. 2 ust. 1 i art. 2 ust. 4 rozporzadzenia jest taki, ze dotyczy ono wylacznie zasobéw gene-
tycznych, do ktérych dane pafistwa majg suwerenne prawa i w odniesieniu do ktérych strona protokotu ustanowita srodki
dostepu i podziatu korzysci, przy czym Srodki te majg zastosowanie do okre$lonych zasobdw genetycznych (lub zwigzanej
z nimi tradycyjnej wiedzy). Jezeli kryteria te nie zostaly spelnione, rozporzadzenie nie ma zastosowania.

2.1.3.  Niebezposrednie nabycie zasobéw genetycznych

W przypadku pozyskania zasobéw genetycznych nie bezposrednio, ale od posrednika, takiego jak kolekcja kultur lub inne
wyspecjalizowane przedsigbiorstwa lub organizacje pelnigce podobng funkcje, uzytkownik powinien upewnic sig, ze pod-
czas uzyskania pierwotnego dostgpu do zasobéw posrednik uzyskal uprzednig zgode i ustanowil wzajemnie uzgodnione
warunki (). W zaleznosci od warunkéw, na jakich posrednik uzyskat dostep do zasobow genetycznych, jezeli zamierzone
wykorzystanie nie podlega zakresowi uprzedniej zgody i wzajemnie uzgodnionych warunkéw, jakie uzyskat posrednik i na
jakie si¢ on powoluje, moze istnie¢ potrzeba uzyskania przez uzytkownika nowej uprzedniej zgody i zawarcia nowych
wzajemnie uzgodnionych warunkéw lub modyfikacji zgody i warunkow juz istniejacych. Warunki sg pierwotnie uzgad-
niane migdzy posrednikiem a panstwem bedacym dawcg zasob6éw, w zwiazku z czym posrednicy sg najwlasciwszymi pod-
miotami do przekazania uzytkownikowi informacji o statusie prawnym materiatu bedacego w ich posiadaniu.

Powyzsze zaklada oczywiscie, Ze dane zasoby genetyczne sg objete zakresem stosowania rozporzgdzenia oraz ze w zwigzku
z tym posrednik uzyskal dostep do materialu po wejsciu w Zycie protokotu z pafistwa bedacego dawcg zasob6éw (zob. sek-
cja 2.2 ponizej). Nie ma natomiast znaczenia, gdzie posrednik si¢ znajduje (w panstwie bedacym czy niebedgcym strong
protokotlu), o ile paistwo bedace dawca danych zasob6w jest strong protokotu.

Szczegblnym sposobem niebezpo$redniego nabycia zasobéw genetycznych jest uzyskiwanie dostepu do zasobow gene-
tycznych poprzez kolekcje ex situ w kraju pochodzenia tych zasobéw genetycznych (w UE lub poza jej granicami). Jezeli
dane panstwo wdrozylo zasady dostgpu do takich zasobéw genetycznych i jezeli dostgp do nich odbywa si¢ przez kolekeje
po wejsciu w Zycie protokotu, dostep jest objety zakresem stosowania rozporzadzenia bez wzgledu na to, kiedy zasoby te
zostaly zgromadzone.

2.1.4.  Gatunki obce i inwazyjne gatunki obce

Przedstawione tu wytyczne dotycza gatunkéw obcych (V) i inwazyjnych gatunkéw obcych (") zgodnie z definicjg
zawartg w rozporzadzeniu w sprawie dzialan zapobiegawczych i zaradczych w odniesieniu do wprowadzania i rozprze-
strzeniania inwazyjnych gatunkéw obcych (rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1143/2014 (V)).
Wytyczne obejmuja zatem gatunki, podgatunki i ,nizsze taksony”, takie jak odmiany, rasy i szczepy. Wylaczenia okreslone
w art. 2 ust. 2 rozporzadzenia 1143/2014 s3 objete przepisami rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, jezeli maja zastosowa-
nie wszystkie odpowiednie warunki (**).

(*) Informacje na temat zasob6w genetycznych pozyskanych z zarejestrowanych kolekcji mozna znalezé w sekeji 3.7.

() ,[KlJazd[y] zyw[y] osobnik gatunku, podgatunku lub nizszego taksonu zwierzat, roslin, grzyb6éw lub drobnoustrojéw wprowadzon[y]
poza jego naturalny zasieg; pojecie to obejmuje wszelkie czesci, gamety, nasiona, jaja lub diaspory tych gatunkéw, jak réwniez
hybrydy, odmiany lub rasy zdolne do przezycia i rozmnazania” (art. 3).

(") ,[G]atunek obcy, ktérego wprowadzenie lub rozprzestrzenianie si¢ zagraza — jak stwierdzono — bioréznorodnoéci i powigzanym ustu-
gom ekosystemowym lub oddziatuje na nie w niepozadany sposéb” (art. 3).

(7) Dz.U.L 317z 4.11.2014,s. 35.

(**) W art. 2 ust. 2 rozporzadzenia nr 1143/2014 ustanowiono, Ze rozporzadzenia nie stosuje si¢ do: ,a) gatunkéw zmieniajgcych swoj
naturalny zasigg bez interwencji cztowieka w odpowiedzi na zmiany warunkéw ekologicznych i zmiany klimatu; b) organizméw
zmodyfikowanych genetycznie okreslonych w art. 2 pkt 2 dyrektywy 2001/18/WE; c) patogendéw wywolujacych choroby zwierzat;
na uzytek niniejszego rozporzadzenia choroba zwierzat oznacza wystepowanie u zwierzat zakazen i zarazen pasozytami spowodo-
wanych przez patogen lub patogeny, ktére moga zostal przekazane innym zwierz¢tom lub ludziom; d) organizméw szkodliwych
wymienionych w zalaczniku I lub II do dyrektywy 2000/29/WE oraz organizméw szkodliwych, w odniesieniu do ktérych zostaly
przyjete $rodki zgodnie z art. 16 ust. 3 tej dyrektywy; e) gatunkéw wymienionych w zalaczniku IV do rozporzadzenia (WE) nr 708/
2007, jesli sa stosowane w akwakulturze; f) drobnoustrojéw wytwarzanych lub przywozonych w celu wykorzystania w $rodkach
ochrony roélin, ktére juz uzyskaly zezwolenie lub s3 obecnie oceniane zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009; lub g) drob-
noustrojéw wytwarzanych lub przywozonych w celu wykorzystania w produktach biobéjczych, ktére juz uzyskaly pozwolenie lub sa
obecnie oceniane zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012”".


https://absch.cbd.int/countries
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Podobnie jak rozporzadzenie (UE) nr 1143/2014, rozporzadzenie (UE) nr 511/2014 ma zastosowanie do gatunkéw
obcych niezaleznie od tego, czy mogg stac si¢ inwazyjne, oraz zaréwno do gatunkéw obcych, ktére wprowadzono do $ro-
dowiska w sposéb zamierzony, jak i tych wprowadzonych w sposéb niezamierzony. Wiele przypadkéw wprowadzenia jest
niezamierzonych i dotyczy organizméw przewozonych przypadkowo przez systemy transportu (np. w wodzie balastowej
lub jako gatunki zawleczone) lub jako substancji zanieczyszczajacych w tadunkach (jak w przypadku plazinca nowoze-
landzkiego, ktéry prawdopodobnie zostal przypadkowo wprowadzony w doniczkach z roslinami). Szczegdlnym przypad-
kiem jest przedostanie si¢ przez korytarze utworzone przez czlowieka (np. gatunki objete migracja lessepska — gatunki
morskie w Morzu Srédziemnym — przez Kanat Sueski). Inne gatunki obce wprowadza si¢ do UE celowo na potrzeby rolnic-
twa, ogrodnictwa, le$nictwa, akwakultury, lowiectwa/ryboléwstwa, krajobrazu lub innych zastosowan przez czlowieka. Na
przyktad hiacynt wodny i moczarke Elodea nuttallii wprowadzono ze wzgledu na walory ozdobne, biedronke azjatycka Har-
monia axyridis jako biologiczny Srodek zwalczania agrofagéw, szopa pracza Procyon lotor i z6twia ozdobnego Trachemys
scripta jako zwierzeta domowe, a norki amerykanskiej na potrzeby produkcji futra.

Niektére gatunki obce rozprzestrzeniaja si¢ w sposob naturalny z kraju, gdzie zostaly wprowadzone, do krajéw sgsiaduja-
cych (zjawisko okreslane niekiedy jako wtorna dyspersja); rowniez w tych krajach s3 gatunkami obcymi.

Gdy gatunki obce si¢ zadomowig (tj. stang si¢ samowystarczalne w Srodowisku naturalnym), uwaza si¢ je za wystepujace
w warunkach in situ w kraju, w ktérym nie sg one rodzime i do ktérego wprowadzono je z innego kraju lub gdzie rozprze-
strzenily si¢ z innego kraju. Poniewaz organizmy zadomowily si¢ in situ, mozna uzna¢, ze wchodza w zakres suwerennych
praw kraju, w ktérym sa zadomowione, pomimo obcego statusu taksonu w tym kraju. W zwiazku z tym nalezy przestrzegaé
przepiséw tego kraju, w ktérym ma miejsce dostgp w warunkach in situ. Jezeli panstwo to przyjelo przepisy dotyczace
dostgpu majace zastosowanie do takich gatunkéw oraz jezeli spelniono inne warunki stosowania rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014, wykorzystanie takich zasobow genetycznych wchodzi w zakres stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

— Badania nad gatunkiem obcym zadomowionym w kraju, w ktérym zebrano okazy

Okazy czebaczka amurskiego, Pseudorasbora parva —ryby pochodzgcej z Azji, ktéra obecnie mnozy sig w wielu krajach UE po
tym, jak zostata wprowadzona i rozprzestrzenila si¢ np. z europejskich gospodarstw rybackich — pozyskane sg w paristwie UE posia-
dajgcym odpowiednie przepisy dotyczgce dostgpu. Okazy pozyskuje si¢ do badati nad cechami genetycznymi zwigzanymi ze zdolnos-
cig gatunku do wkraczania na nowe siedliska. Mimo Ze ryba ta nie pochodzi z patistwa cztonkowskiego UE, rozmnaza sig ha jego
terenie, a zatem jest zadomowiona. Okazy podlegajg suwerennym prawom danego paristwa UE, a zastosowanie majq jego wymogi
dotyczgce dostepu i podziatu korzysci. Poniewaz badania te stanowig wykorzystanie w rozumieniu rozporzgdzenia, wchodzg one
w zakres rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

2.1.5.  Paristwo bedgce dawcg uwolnionych organizmow wykorzystywanych do kontroli biologicznej

Niektore organizmy, takie jak organizmy wykorzystywane do kontroli biologicznej, szybko dostosowuja si¢ do nowego
srodowiska. Srodek kontroli biologicznej wprowadzony na nowy obszar mégt pochodzi¢ z laboratorium, zosta¢ zebrany
w kraju pochodzenia lub w kraju, w ktérym juz skutecznie go wprowadzono lub w ktérym sam si¢ rozprzestrzenit. Podob-
nie jak w przypadku gatunkéw obcych opisanych w pkt 2.1.4 po stwierdzeniu, ze takie organizmy zadomowily si¢ w pan-
stwie, w ktérym je uwolniono, podlegajg one suwerennym prawom tego pafistwa i pafistwo to nalezy traktowac jako pan-
stwo bedace dawcg zasobdéw do celéw rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

— Paristwo bedgce dawcg organizméw wykorzystywanych do kontroli biologicznej

Srodek kontroli biologicznej tworzy sig z organizméw, do ktrych dostgp uzyskano w kraju A, a nastgpnie do obrotu wprowadza go
przedsigbiorstwo w kraju B; kraj A jest paristwem bedgcym dawcg zasobow na potrzeby utworzenia Srodka.

Srodek kontroli biologicznej zadomawia sig w kraju B. Kraj B nalezy traktowa¢ jako paristwo bedgce dawcg zasobéw w odniesieniu
do wszelkich innych produktéw stworzonych na bazie przedmiotowych organizméw (ktdre rozprzestrzenily si¢ po pierwotnym wpro-
wadzeniu Srodka kontroli biologicznej).

2.1.6.  Podmioty niebedgce stronami

Wiadomo, ze prawodawstwo lub wymogi krajowe dotyczace dostepu i podziatu korzysci istniejg rowniez w pafistwach nie-
bedacych (jeszcze) stronami protokotu z Nagoi (**). Wykorzystanie zasobéw genetycznych z tych pafistw nie jest objete
zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Uzytkownicy takich zasobéw powinni jednak przestrzegaé pra-
wodawstwa lub wymogdéw krajowych takiego panstwa oraz przyjetych wzajemnie uzgodnionych warunkéw.

(") Zaktualizowany wykaz stron mozna znalezé pod adresem:https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml lub
https:/[absch.cbd.int.


https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml
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2.2. Zakres czasowy dostep do zasobéw genetycznych i korzystanie z nich musi odbywa¢ si¢ poczawszy od
dnia 12 pazdziernika 2014 r.

Rozporzadzenie (UE) nr 511/2014 ma zastosowanie od dnia 12 pazdziernika 2014 r., kiedy to protokot z Nagoi wszedt
w zycie w Unii. Zasoby genetyczne, do ktorych dostgp uzyskano przed ta data, wykraczaja poza zakres stosowania rozporza-
dzenia, nawet jezeli wykorzystanie tych zasobéw ma miejsce po dniu 12 pazdziernika 2014 r. (zob. art. 2 ust. 1 rozporzadze-
nia). Innymi stowy, rozporzadzenie ma zastosowanie wylacznie do zasobéw genetycznych, do ktérych uzyskano dostep po
dniu 12 pazdziernika 2014 r.

W 2015 r. instytut badawczy majgcy siedzibg na terenie UE pozyskuje bakteryjne zasoby genetyczne z kolekcji znajdujgcej sig w Nie-
mczech. W 1997 r. kolekgja ta otrzymata przedmiotowe zasoby genetyczne od patistwa bedgeego dawcg zasobow (¥°), ktdre pozniej
zostato strong protokotu z Nagoi. Te zasoby genetyczne nie sq objete zakresem obowigzkow okreslonych w rozporzgdzeniu (UE)
nr 511/2014. Uzytkownik moze jednak podlegac zobowigzaniom umownym poczgtkowo zawartym, a nastgpnie przekazanym
przez kolekcje. Nalezy to zweryfikowad przy pozyskiwaniu materiatu z kolekgji.

Moga mie¢ miejsce przypadki, gdy dostep do zasobéw genetycznych oraz prace badawczo-rozwojowe nad takim materia-
fem (tj. wykorzystanie — zob. sekcja 2.3.3 ponizej) mialy miejsce przed wejsciem w zycie protokotu, ale dostep do takich
zasobow genetycznych uzyskiwano réwniez po pazdzierniku 2014 r. w celu wgczenia ich do opracowanego w ten sposdb
produktu lub do innych produktéw. Chociaz po wejsciu w zycie protokotu dostep do takich zasobéw genetycznych jest
kontynuowany, jezeli nie prowadzi si¢ zadnych dalszych prac badawczo-rozwojowych nad takimi zasobami, przypadek
ten wykracza poza zakres stosowania rozporzadzenia.

— W UE sprzedawany jest produkt kosmetyczny (np. krem do twarzy), ktdry opracowano na podstawie zasobéw genetycznych
pozyskanych od patistwa przed wejsciem w zycie protokotu. Zasoby genetyczne znajdujgce sig w skladzie tego kremu sg regularnie
pozyskiwane z tego patistwa, réwniez po jego przystgpieniu do protokotu z Nagoi i ustanowieniu systemu prawnego dotyczgcego
dostepu do zasobow. Poniewaz nie prowadzi sig juz zadnych dziatati badawczo-rozwojowych nad tymi zasobami genetycznymi,
przypadek ten nie jest objety zakresem stosowania rozporzgdzenia.

Inny przypadek dotyczy sytuacji, w ktérej wykorzystywanie rozpoczeto przed 12 pazdziernika 2014 r. i przedtuzono na
okres po tej dacie bez dalszego dostepu do zasobéw genetycznych pochodzacych z panistwa bedacego dawcy zasobdw.
Taka dzialalno$¢ réwniez nie wchodzi w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, poniewaz dostep mial miejsce przed
dniem 12 pazdziernika 2014 r. Gdyby w p6Zniejszym terminie uzyskano dostep do kolejnych prébek danego zasobu gene-
tycznego z pafistwa bedacego dawcy zasobdw, wowczas trwajace badania tych kolejnych probek wchodzityby w zakres
czasowy rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Jednakze jakiekolwiek wykorzystanie probek uzyskanych przed dniem 12 paz
dziernika 2014 r. nadal nie wchodzitoby w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

Przydatne mogg by¢ dodatkowe wyjasnienia dotyczace dat rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.
Chociaz rozporzadzenie weszto w zycie w calosci w dniu 12 paZdziernika 2014 r., art. 4, 7 i 9 zaczely obowiazywad jeden
rok pézniej. W zwiazku z tym przepisy tych artykuléw obowiazuja uzytkownikéw od pazdziernika 2015 r., lecz zobowig-
zania co do zasady nadal dotyczg wszystkich zasobow genetycznych, do ktérych uzyskano dostep po dniu 12 pazdziernika
2014 r. Innymi stowy, chociaz nie ma zadnej szczegdlnej réznicy miedzy zasobami genetycznymi, do ktérych dostep uzys-
kano przed pazdziernikiem 2015 r. lub pézniej, zmianie ulegly obowiazki prawne spoczywajace na uzytkowniku: do paz-
dziernika 2015 r. art. 4 nie mial zastosowania i w zwigzku z tym uzytkownik nie byt zobowigzany do dokladania nalezytej
staranno$ci (zob. sekcja 3.1 ponizej). Zobowigzanie to zaczg¢to mie¢ zastosowanie w pazdzierniku 2015 r. i od tego czasu
wszystkie przepisy rozporzadzenia dotycza wszystkich zasobéw genetycznych objetych rozporzadzeniem.

Niektdre strony protokotu z Nagoi mogly wdrozy¢ przepisy krajowe majqce zastosowanie réwniez do zasobéw genetycznych, do ktd-
rych uzyskano dostep przed jego wejsciem w zycie. Wykorzystanie tych zasobow genetycznych nie byloby objete zakresem stosowania
rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014. Nadal obowigzujg jednak prawodawstwo lub przepisy krajowe paristwa bedgcego dawcg zaso-
bow, jak rowniez nalezy przestrzegac wszelkich przyjetych wzajemnie uzgodnionych warunkdéw, nawet jezeli nie sq one objete zakre-
sem stosowania rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

2.3. Zakres przedmiotowy

Rozporzadzenie ma zastosowanie do wykorzystania zasoboéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami
genetycznymi. W niniejszej sekcji odniesiono si¢ do wszystkich trzech aspektéw w sposéb ogdlny oraz z uwzglednieniem
konkretnych okolicznosci.

(*) Wigcej informacji na temat zasobéw genetycznych z kraju pochodzenia tych zasoboéw genetycznych uzyskanych za posrednictwem
kolekcji mozna znalezé w sekeji 2.1.3.



12.1.2021 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 13/9

2.3.1.  Zasoby genetyczne

Zgodnie z definicjg w CBD w rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014 ,zasoby genetyczne” okresla si¢ jako ,material genetyczny
posiadajacy faktyczng lub potencjalng wartos¢” (art. 3 rozporzadzenia), natomiast ,material genetyczny” oznacza ,jakikol-
wiek material rodlinny, zwierzecy, mikrobiologiczny lub innego pochodzenia, zawierajacy funkcjonalne jednostki dzie-
dzicznosci”, tj. zawierajgcy geny (art. 2 CBD).

2.3.1.1. Zasoby genetyczne regulowane specjalistycznymi instrumentami mi¢dzynarodowymi
i innymi umowami mi¢dzynarodowymi

Zgodnie z art. 4 ust. 4 protokotu z Nagoi specjalistyczne instrumenty dostepu i podziatu korzysci maja pierwszenstwo sto-
sowania w odniesieniu do okre$lonych zasobow genetycznych objetych przez dany instrument i do jego celéw, jezeli sa
spojne i nie s3 sprzeczne z celami CBD i protokotu. W art. 2 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 wyjasniono zatem,
ze rozporzadzenie nie ma zastosowania do zasobow genetycznych, w odniesieniu do ktérych dostep i podzial korzysci sg
regulowane takimi specjalistycznymi instrumentami migdzynarodowymi. Obecnie dotyczy to materiatu objetego zakresem
stosowania Miedzynarodowego traktatu o zasobach genetycznych roélin dla wyzywienia i rolnictwa (ITPGRFA) (') oraz
program gotowos$ci w sytuacji wystapienia grypy pandemicznej (PIP) ().

Rozporzadzenie (UE) nr 511/2014 ma jednak zastosowanie do zasobéw genetycznych objetych ITPGRFA i programem PIP,
jezeli dostep do tych zasobéw odbywa si¢ w panstwie niebgdgcym strong tych porozumien, lecz bedgcym strong protokolu
z Nagoi (). Rozporzadzenie ma zastosowanie réwniez w przypadku, gdy zasoby objete takimi specjalistycznymi instru-
mentami wykorzystuje si¢ do celéw innych niz cele danego specjalistycznego instrumentu (np. jezeli jadalna roslina
uprawna objeta ITPGRFA jest wykorzystywana do celéw farmaceutycznych). Wiecej szczegétowych informacji na temat
réznych scenariuszy majacych zastosowanie do pozyskiwania zasobéw genetycznych roélin dla wyzywienia i rolnictwa
i korzystania z nich, w zaleznosci od tego, czy panstwo, w ktérym ma miejsce dostep do takich zasobdéw, jest strong proto-
kotu z Nagoi lub ITPGRFA oraz w zaleznosci od sposobu ich wykorzystania, mozna znalezé w sekeji 5.2 niniejszego doku-
mentu.

2.3.1.2. Ludzkie zasoby genetyczne

Ludzkie zasoby genetyczne nie s objete zakresem rozporzadzenia, poniewaz nie sa objete zakresem CBD i protokotu.
Potwierdzono to w decyzji /11 konferencji stron CBD (pkt 2) i decyzji X/1 konferencji stron CBD (pkt 5, szczegdlnie
w odniesieniu do dostepu i podziatu korzysci) (*4).

2.3.1.3. Zasoby genetyczne jako towary bedace przedmiotem obrotu

Handel zasobami genetycznymi i obrét nimi jako towarami (takimi jak produkty rolne, produkty ryboléwstwa lub pro-
dukty lesne — bez wzgledu na to, czy sg przeznaczone do bezposredniej konsumpgji, czy pelnig funkcje sktadnikéw, np.
w produktach spozywczych i napojach) nie jest objety zakresem rozporzadzenia. Protokét nie reguluje kwestii zwigzanych
z handlem, lecz ma zastosowanie wylacznie do wykorzystania zasobéw genetycznych. Rozporzadzenie (UE) nr 511/2014
nie ma zastosowania, dopdki nie sa prowadzone prace badawczo-rozwojowe nad zasobami genetycznymi (zatem nie ma
miejsca wykorzystanie w rozumieniu protokotu — zob. sekcja 2.3.3 ponizej).

Jezeli jednak prowadzone sg prace badawczo-rozwojowe nad zasobami genetycznymi, ktére zostaly pierwotnie wprowa-
dzone do obrotu w UE jako towary, zamierzone wykorzystanie zmienito sig¢ i takie nowe wykorzystanie wchodzi w zakres
rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 (pod warunkiem Ze spelniono réwniez inne warunki stosowania rozporzadzenia). Jezeli
na przyklad pomararicze wprowadzong na rynek UE wykorzystuje si¢ do celéw konsumpcyjnych, sytuacja ta nie jest objeta
zakresem stosowania rozporzadzenia. Jezeli jednak ta sama pomarancza staje si¢ przedmiotem prac badawczo-rozwojo-
wych (np. substancja znajdujaca sie w pomaranczy zostaje wyizolowana i wlaczona do nowego produktu), sytuacja ta pod-
legataby przepisom rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 (¥).

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

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

(¥) Jak zauwazono na poczatku sekgji 2, warunki, ktére nalezy spenié, by rozporzadzenie miato zastosowanie, majg charakter kumula-
tywny. Twierdzenie ,rozporzadzenie ma zastosowanie” oznacza zatem, ze oprocz danego, okre$lonego warunku spetniono réwniez
wszystkie inne warunki potrzebne do tego, by rozporzadzenie mialo zastosowanie — tj. dostgp do zasobéw genetycznych mial miejsce
na terytorium strony protokotu, ktéra wdrozyta odpowiednie srodki dostepu, dostep do zasobéw genetycznych mial miejsce w termi-
nie péZniejszym niz pazdziernik 2014 r. oraz zasoby genetyczne nie sa objete specjalistycznym migdzynarodowym systemem
dostepu i podziatu korzysci (co ma miejsce w opisanych powyzej okoliczno$ciach, poniewaz pafistwo bedace dawcg zasobéw nie jest
strong takiego specjalistycznego porozumienia); ponadto nie sg to ludzkie zasoby genetyczne.

(*) Zob. odpowiednio http:/fwww.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084 i http:/fwww.cbd.int/decision/cop/default.shtml?
id=12267.

(*¥) Nie narusza to przepisow sekgji 8.4 zalgcznika II dotyczacej handlowych odmian roslin.


http://www.planttreaty.org/
http://www.who.int/influenza/pip/en/
http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084
http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267
http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267
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W przypadku wystapienia takich zmian w zakresie wykorzystywania przedmiotu, ktéry do tego czasu uznawano za towar,
od uzytkownika oczekuje si¢ nawigzania kontaktu z panistwem bedacym dawcg zasobéw i wyjasnienia, czy wymogi doty-
czace uzyskania uprzedniej zgody i ustanowienia wzajemnie uzgodnionych warunkéw maja zastosowanie do wykorzysty-
wania takich zasobow genetycznych (a jezeli tak, oczekuje si¢ uzyskania potrzebnych pozwolen i ustanowienia wzajemnie
uzgodnionych warunkéw).

Jezeli uzytkownicy chcieliby wykorzysta¢ (w rozumieniu prowadzenia dzialalno$ci badawczo-rozwojowej) towar, ktory jest
zasobem genetycznym, zaleca si¢, by uzyskali dostgp do tego zasobu bezposrednio od panstwa bedacego dawcg zasobdw,
aby pochodzenie zasobu bylo jasne oraz aby od samego poczatku mozna bylo jasno ustali¢, czy protokét ma zastosowanie.

2.3.1.4. Prywatne zasoby genetyczne

W zaleznosci od $rodkéw dostepu danego pafistwa bedacego dawca zasobéw rozporzadzenie moze mie¢ zastosowanie do
prywatnych zasobéw genetycznych z tego panstwa, przechowywanych na przyklad w prywatnych kolekcjach. Innymi
stowy to, czy zasoby genetyczne sa prywatne czy publiczne, nie ma samo w sobie znaczenia przy okreslaniu, czy rozporza-
dzenie ma zastosowanie.

2.3.1.5. Zasoby genetyczne bedgce patogenami i agrofagi wprowadzone na teren UE w sposéb nieza-
mierzony

Patogeny (%) i agrofagi moga rozprzestrzenia si¢ w spos6b niekontrolowany. Na przyklad moga pojawia¢ si¢ razem ze
srodkami spozywczymi przywozonymi do UE lub bedacymi przedmiotem obrotu migdzy panstwami cztonkowskimi,
gdzie zamiarem bylo przekazanie towaru, a nie towarzyszacych mu patogendw. Patogeny moga réwniez pojawiaé si¢
razem z podrézujgcymi osobami fizycznymi, w ktorym to przypadku celem réwniez nie jest rozprzestrzenianie patogendow
(a ponadto wskazanie pafistwa pochodzenia takich organizméw moze by¢ niemozliwe). Sytuacja ta moze dotyczy¢ mszyc
lub innych agrofagéw znajdujacych si¢ na roslinach lub drewnie importowanych jako towary, bakterii takich jak Campylo-
bacter obecnych na przywozonym migsie lub wiruséw Ebola przenoszonych przez podrézujacych lub inne osoby (np. cho-
rych pracownikéw opieki zdrowotnej) przewozone do panstwa cztonkowskiego UE w celu leczenia. Moze to rowniez doty-
czy¢ organizméw zanieczyszczajacych w zywnosci lub produktach fermentacyjnych, ktére moga spowodowaé utrate
przesylek, jesli nie zostang poddane odpowiednim zabiegom, lub problemy zdrowotne, jesli zostana spozyte. We wszyst-
kich tych przypadkach oczywicie nie ma intencji wprowadzenia lub rozprzestrzenienia szkodliwych organizméw jako
zasobow genetycznych. W zwigzku z tym uznaje sig, Ze rozporzadzenie nie ma zastosowania do patogenéw lub agrofagéw
przenoszonych przez ludzi, zwierzeta, rosliny, mikroorganizmy, czy tez w pozywieniu, paszy lub jakimkolwiek innym
materiale, ktore jako takie zostaja nieumyslnie wprowadzone na terytorium UE, bez wzgledu na to, czy pochodzg z panistwa
trzeciego lub panstwa czlonkowskiego, w ktérym obowiazujg przepisy w zakresie dostepu. Dotyczy to réwniez sytuacji,
gdy takie zasoby genetyczne sg przenoszone migdzy panstwami cztonkowskimi UE.

Wrylgczenie z zakresu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, o ktérym mowa w poprzednim akapicie, ma zastosowanie do
wprowadzania organizméw, gdy wykorzystuje si¢ je po zebraniu od podrézujacych lub z przywozu. Jezeli po wprowadze-
niu patogen lub organizm szkodliwy zadomowi si¢ in situ w paristwie UE, podlega on suwerennym prawom panistwa, w kté-
rym si¢ zadomowit. Jezeli panstwo to przyjeto przepisy dotyczace dostgpu majace zastosowanie do takich gatunkéw oraz
jezeli spelniono inne warunki stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, wykorzystanie takich zasobéw genetycznych
wchodzi w zakres stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Zob. réwniez powyzsza czg$¢ dotyczaca gatunkow
obcych (sekcja 2.1.4).

— W 2014 . na Bliskim Wschodzie po raz pierwszy zaobserwowano nowg wirusowg chorobe pomidoréw, zwang wirusem brunat-
nej wyboistosci owocow pomidora i od tego czasu wykryto jg w UE. Izolaty wirusa pobrane z przywozonych owocéw wykorzystuje sig
do analiz; poniewaz te konkretne wyizolowane organizmy pochodzg z innego kraju i wprowadzono jest w sposéb niezamierzony, ich
wykorzystanie nie jest objete zakresem rozporzgdzenia UE.

— W badaniach nad wirusem wykorzystano réwniez izolaty wirusa z roslin rosngcych w krajach UE po tym, jak wirus si¢ zadomowit
w UE. izolaty te, pochodzgce z populacji zadomowionych w UE, poréwnano z izolatami z innych krajow, a takze z powigzanymi wiru-
sami rodlinnymi. W szczegdlnosci badano wlasciwosci genetyczne zwigzane z rozprzestrzenianiem sig i przetrwaniem wirusa. Poniewaz
badanie to obejmowato badania nad patogenami, ktére zadomowily si¢ w krajach UE i w ktdrych przypadku przeprowadzono w UE
kolekgje in situ, zastosowanie majg odpowiednie przepisy dostgpu i podziatu korzysci kraju, w ktdrym uzyskano do nich dostep, a wyko-
rzystanie przedmiotowego zasobu genetycznego (wirusa pomidora) wchodzi w zakres rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(*) Patogennosc jest wypadkowa wirulencji patogenu i odpornosci zywiciela, a wigc, innymi stowy, jest zawsze zalezna od sytuacji.
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— Osoba, ktdra niedawno odwiedzila kilka krajéw w Azji Wschodniej, powrocie do UE zglosita sig po do lekarza z cigzkimi obja-
wami podobnymi do zapalenia ptuc. W szpitalu rozpoznano u niej zesp6t ostrej niewydolnosci oddechowej (SARS). Od pacjenta
pobrano prébki na potrzeby dalszej diagnostyki i potwierdzenia obecnosci czynnika zakaznego. Z tych prébek wyizolowano korona-
wirus. Sekwencje nukleotyddw izolatu poréwnano z innymi izolatami koronawirusa zwigzanego z SARS, a objawy pacjenta poréw-
nano z innymi pacjentami chorymi na SARS wykazujgcych nieco inne objawy (charakter i nasilenie objawdw, okres, przez jaki
utrzymywaly si¢ objawy w stosunku do roznic w sekwencjach genomowych izolatow wirusa). Wszystkie izolaty pochodzily od pacjen-
téw, ktdrzy zarazili sig tym wirusem poza UE. Poniewaz badanie to obejmowato badania nad patogenem wprowadzonym do UE
w sposéb niezamierzony, wykorzystanie przedmiotowych zasobow genetycznych (koronawirusa wywolujgcego SARS) nie wchodzi
w zakres rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

2.3.1.6. Organizmy powiazane przywozone do UE za posrednictwem (pozyskanych) zasobéw gene-
tycznych

Wiele okazéw biologicznych lub probek zawiera inne powigzane z nimi organizmy, takie jak pasozyty, agrofagi, patogeny,
symbionty lub mikroflora. Organizm powigzany nalezy zatem rozumieé jako kazdy organizm znajdujacy si¢ w lub na
innym organizmie. W niektorych przypadkach warunki wykorzystania powiazanych organizméw okreslono w uprzedniej
zgodzie i wzajemnie uzgodnionych warunkach majacych zastosowanie do pozyskanych zasobéw genetycznych. W innych
przypadkach uprzednia zgoda i wzajemnie uzgodnione warunki dotyczace pozyskanego zasobu genetycznego nie zawie-
rajg informacji dotyczacych wykorzystania powigzanych organizméw. W tym drugim przypadku takiego organizmu,
nawet jezeli jest czeScig kolekeji, nie mozna uznaé za wprowadzony do UE w spos6b niezamierzony, poniewaz przywie-
ziono go do UE wraz z umyslnie pozyskanym zasobem genetycznym. Uzytkownikowi zaleca si¢ zatem nawigzanie kon-
taktu z panstwem bedacym dawcg zasobdw i wyjasnienie, czy wymogi dotyczace uzyskania uprzedniej zgody i ustanowie-
nia wzajemnie uzgodnionych warunkéw majg zastosowanie do wykorzystywania takich organizméw powigzanych
z pozyskanymi zasobami genetycznymi.

Ogodlnie rzecz biorac, uzytkownicy lub kolekcje pozyskujace zasoby genetyczne oraz uzyskujace uprzednia zgodg i negocju-
jace wzajemnie uzgodnione warunki w odniesieniu do zasobéw genetycznych, mogg rozwazy¢ negocjowanie warunkow
dostepu w taki sposdb, aby w uprzedniej zgodzie i wzajemnie uzgodnionych warunkach uwzglednione byly réwniez orga-
nizmy powigzane.

Powigzanie organizméw moze nastgpi¢ w réznych momentach, réwniez po uzyskaniu dostepu do pierwotnego zasobu
genetycznego. Dlatego tez nie zawsze mozliwe jest ustalenie, kiedy i gdzie nastapilo powigzanie (np. czy powiazanie
powstalo podczas podrézy lub przekazywania w réznych krajach, czy nawet po przechowywaniu w kolekgji). W takich
sytuacjach wskazanie pafistwa bedacego dawcy zasobéw moze by¢ niemozliwe (zob. réwniez sekcja 3.3 ponizej).

— Niektdre rosliny posiadajq bakterie endosymbiotyczne zyjgce wewngtrz ich komdrek korzeniowych i wspomagajgce ich wzrost.
Dostgp do rosliny posiada grupa badawcza na uniwersytecie w UE zgodnie z warunkami uprzedniej zgody i wzajemnie uzgodnio-
nych warunkdéw, w ktdrych nie odniesiono si¢ do materiatu powigzanego. Po przybyciu rosliny grupa badawcza na uniwersytecie
stwierdza, Ze roslina zawiera bakterig endosymbiotyczng. Naukowcy powinni skontaktowac si¢ z patistwem bedgcym dawcg zasobu
i wyjasnic, czy muszq uzyskaé nowe lub zmienione uprzednig zgode i wzajemnie uzgodnione warunki.

— W szczepie bakteryjnym zdeponowanym w kolekcji stwierdzono organizm zanieczyszczajgcy, a nastgpnie go wyizolowano.
Zanieczyszczenie mogto pochodzié z kraju pochodzenia szczepu pierwotnego, z kraju, w ktorym prowadzi dziatalnosé podmiot depo-
nujgcy, lub z kraju, przez ktéry szczep transportowano. Jezeli nie mozna ustali¢ kraju pochodzenia, rozporzgdzenie (UE)
nr 511/2014 nie wyklucza zachowania w kolekgji zanieczyszczajgcego szczepu lub udostgpniania go na potrzeby wykorzystania.
W ramach dobrej praktyki kolekcja moze informowac potencjalnych uzytkownikow, ze materiat jest nieznanego pochodzenia.

2.3.1.7. Flora fizjologiczna czlowieka

Termin ,flora fizjologiczna czlowieka” stosuje si¢ tu w odniesieniu do wszystkich mikroorganizméw (takich jak bakterie,
grzyby i wirusy) zyjacych na lub w organizmie ludzkim, a termin ,mikrobiom” — w odniesieniu do zbiorowych genoméw
tych mikroorganizmoéw (tj. zbiorowych zasobéw genetycznych).

Flora fizjologiczna cztowieka obejmuje ponad 10 000 gatunkéw bakterii, archeonéw, grzybéw, protistéw i wirusow, ktére
zyja na lub w ludzkich tkankach i ptynach biologicznych oraz w wielu réznych organach, w tym w skérze. Podczas gdy
cz¢$¢ mikroflory jest obecna u ludzkich niemowlat po urodzeniu, réznorodnos$é mikrobiologiczna nastepnie si¢ zwigksza,
by w ciagu pierwszych kilku lat zycia staé si¢ charakterystyczna (niepowtarzalna) dla danego cztowieka. Moze zmienia¢ si¢
w ciagu zycia cztowieka, reagujac na zmiany w diecie, miejsca zamieszkania i bliskosci innych ludzi; jej sktad pozostaje jed-
nak nadal niepowtarzalny. W sktad mikroflory wchodzg gatunki symbiotyczne, a mikrobiom zawiera geny, ktére sg nie-
zbedne dla zdrowia cztowieka i prawidlowego funkcjonowania fizjologicznego. Na przyklad utrata skladnikéw mikroflory
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lub zmiany we wzglednych proporcjach mikroflory (dysbioza) moga mie¢ zwigzek z choroba, otyloscia lub innymi nieko-
rzystnymi warunkami fizycznymi. Niektére gatunki wchodzace w sklad flory fizjologicznej czlowicka moga wystepowac
réwniez u innych gatunkéw, takich jak inne ssaki i ptaki, a niektére moga wystgpowaé w Srodowisku naturalnym jako
gatunki wolno Zyjace.

Chociaz ludzki mikrobiom jest zwigzany z czlowiekiem i ma zasadnicze znaczenie dla dobrego samopoczucia i prze-
trwania jednostki ludzkiej, stanowi on zasoby genetyczne o charakterze innym niz ludzki. Flor¢ fizjologiczna czto-
wieka nalezy zatem uznaé za odrebng od ludzkich zasobéw genetycznych, poniewaz sklada si¢ ona z odregbnych
i odmiennych organizméw. Jednak ze wzgledu na symbiotyczng interakcje miedzy mikroflorg a ciatem ludzkim, kt6-
rej rezultatem jest niepowtarzalny sklad mikroflory u kazdego czltowieka, wykorzystanie flory fizjologicznej czto-
wieka objeto w rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014 specjalnymi warunkami (zob. nastepny akapit). Nalezy réwniez
uwzgledni¢ dodatkowe kwestie etyczne i wymogi prawne: w wigkszo$ci ram prawnych i kodekséw postgpowania
etycznego przewidziano, ze osoba fizyczna musi wyrazi¢ osobistg zgode przed pobraniem i badaniem prébek pocho-
dzacych z jej organizmu, oraz uwzgledniono bezpieczeistwo danych osobowych, ktére moga by¢ powigzane ze skfa-
dem mikroflory i z niego wywiedzione (¥).

Poniewaz flora fizjologiczna kazdej osoby jest niepowtarzalna, a mikroflora ma duze znaczenie dla zdrowia ludzkiego,
uznaje si¢, ze badania dotyczace mikroflory jako takiej nie wchodzg w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Jezeli
zatem mikroflore bada sig in situ (tj. w organizmie lub na ciele), poniewaz takie badania skupiaja si¢ na mikroflorze jako
calodci, uznaje sig, ze nie wchodzg one w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Skfad genetyczny lub biochemiczny
tych biocenoz flory fizjologicznej czlowieka mozna réwniez badaé w prébkach pobranych z organizmu lub z substancji
pochodzacych z organizmu danej osoby. W przypadku gdy badania takie skupiajg si¢ na niepowtarzalnym skladzie mikro-
flory danego czlowieka, na przyklad na jej dziataniu w przypadku konkretnej osoby, uznaje sig, ze takie badania nie wcho-
dzg w zakres stosowania rozporzadzenia.

Jednak jezeli prace badawczo-rozwojowe prowadzi si¢ na pojedynczych taksonach wyizolowanych z prébki flory fizjolo-
gicznej czlowieka, izolat ten nie reprezentuje juz niepowtarzalnego skadu mikrobiologicznego charakterystycznego dla
danego czlowieka, a badania te uznaje si¢ za wchodzgce w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Wynika to z faktu, ze
badanych wyizolowanych taksonéw nie uznaje si¢ za niepowtarzalne dla danego cztowieka i nie mozna dalej uznawac, ze
reprezentuja niepowtarzalny sktad mikrobiologiczny flory fizjologicznej danego czlowieka. W tym kontekscie nalezy jed-
nak zauwazy¢, ze samej identyfikacji taksonomicznej zasobu genetycznego nie uznaje si¢ za badania i rozw6j w rozumieniu
rozporzadzenia (zob. sekcja 2.3.3.1). Dotyczy to réwniez przypadkéw identyfikacji poszczeg6lnych taksondéw obecnych
w prébce pobranej z flory fizjologicznej czlowieka.

—1. Badanie nad zwigzkiem migdzy florg jelitowq a zdrowiem psychicznym (*)

Zbadano sktad flory jelitowej w prébkach katu ludzkiego, aby okresli¢ zwigzek migdzy mikroflorg jelitowg cztowieka a zdrowiem
psychicznym. W ramach tego badania zbadano prébki katu otrzymane od osdb fizycznych; nastgpnie zidentyfikowano i okreslono
ilosciowo obecne taksony, a mianowicie stwierdzono, ze gatunki z rodzajéw Faecalibacterium i Coprococcus wystgpowaly czgsciej
u 0s6b, ktdre twierdzily, ze majg bardzo dobre samopoczucie psychiczne, podczas gdy osoby cierpigce na depresje mialy nizszy od
przecigtnego poziom gatunkéw Coprococcus i Dialister.

Pierwszg czgs¢ badania skupiajgcg si¢ na badaniu mikrobiomu czbowieka jako catosci uznaje sig za nieobjetg zakresem rozporzgdze-
nia, poniewaz mikrobiom kazdej osoby jest charakterystyczny i niepowtarzalny. Dalszg czgs¢ badania, w ramach ktdrej zidentyfiko-
wano gatunki, réwniez uznaje si¢ za nieobjetg zakresem stosowania rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014 (poniewaz dotyczy ona
wylgcznie identyfikacji taksonomicznej).

(*) Te kwestie etyczne nie wykluczaja mozliwosci egzekwowania przez paristwo suwerennych praw w odniesieniu do zasobdéw genetycz-
nych zawartych we florze fizjologicznej cztowieka, a przepisy krajowe moga nadal wymagac¢ uprzedniej zgody i wzajemnie uzgodnio-
nych warunkdw.

(*) We wszystkich pieciu przykladach w tej sekcji Zrédto badanych mikroorganizméw pobrano od okreslonych ludzi i dokonano tego
zgodnie z obowigzujacymi zasadami etycznymi i krajowymi przepisami dotyczacymi osobistej zgody.
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—2. Badanie potencjalnych psychobiotykéw wyizolowanych z probki katu ludzkiego

W nastgpstwie badari wigzgcych gatunki Faecalibacterium i Coprococcus z dobrym samopoczuciem psychicznym uznano, ze
taksony te stwarzajg mozliwosci w zakresie psychobiotykow — zywych organizméw, ktdre po spozyciu w odpowiednich ilosciach przy-
noszqg korzysci zdrowotne pacjentom cierpigcym na choroby psychiczne. Bakterie te wyizolowano z katu ludzkiego i przeprowadzono
badania nad drogami przemian biochemicznych, ktére moglyby temu stuzy¢, oraz nad ich skutecznoscig jako $rodka leczniczego.
Poniewaz taka dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa stanowi wykorzystanie w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, takie
badania wchodzg w jego zakres.

—3. Produkcja neuroprzekaznikéw we florze jelitowej czlowieka

Mikrobiologiczne DNA w prébkach ludzkiego katu zbadano pod kqtem produkcji neuroprzekaznikéw lub prekursoréw dla takich
substancji, jak dopamina i serotonina. Obie substancje chemiczne odgrywajg w mézgu zlozone role, a zaburzenia ich poziomu
powigzano z depresjg. Stwierdzono wysokg zawartosc tych substancji chemicznych w prébkach katu pobranych od ludzi w poréwna-
niu z ich ekspresjg w probkach bakteryjnych pobranych z ogdlnego srodowiska, w ktérym przebywaly te osoby (tj. nie z katu ludz-
kiego). Poniewaz badanie przeprowadzono na niezmodyfikowanej prébce flory fizjologicznej cztowieka, uznaje sig, ze nie wehodzi
ono w zakres stosowania przedmiotowego rozporzqdzenia UE.

—4. Badanie szczepéw Lactobacillus rhamnosus na potrzeby wykorzystania w probiotykach

Kolonie powszechnie wystepujgcych bakterii jelitowych Lactobacillus rhamnosus wyizolowane z prébek pobranych od réznych
0s6b zbadano pod kgtem zdolnosci hamowania przywierania Escherichia coli do komérek okrgznicy cztowieka. Badanie to miato
na celu zidentyfikowanie szczepu o najwigkszym dziataniu hamujgcym do zastosowania w nowym probiotyku przeciwko biegunce.
Badanie sktadu genetycznego i biochemicznego szczepu oraz funkcji gendw prowadzi sig na pojedynczych taksonach wyizolowanych
z flory fizjologicznej czlowieka i jako takie uznaje si¢ je za wykorzystanie w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014 (a
zatem wchodzi w zakres tego rozporzgdzenia).

Panistwo bedgce dawcg flory fizjologicznej cztowieka

Pafistwem bedacym dawca flory fizjologicznej czlowieka jest panstwo, w ktérym pobrano prébki mikroflory. Wyjatek sta-
nowi sytuacja, w ktorej probki mikroflory pobiera sig¢ od danej osoby bezposrednio przy wjezdzie z innego kraju, w ktérym
osoba ta normalnie zamieszkuje; wowczas za panstwo bedace dawcg zasobu uwaza si¢ panstwo zamieszkania. Wynika to
z faktu, ze poza zakazeniem przez patogeny jest malo prawdopodobne, aby sklad mikroflory zmienit si¢ podczas podrézy
bezposredniej. Posrednia lub dtuzsza podréz moze stwarzaé watpliwosci co do tego, ktére panstwo moze korzystaé z suwe-
rennych praw (sytuacje, w ktdrych nie mozna zidentyfikowa¢ panstwa bedacego dawcg zasob6éw, wyjasniono w sekeji 3.3
ponizej).

—5. Zakres geograficzny i dostep

Prébki katu sq wysytane przez rézne osoby do laboratorium w jednym z parstw UE w ramach globalnego badania nad florg fizjo-
logiczng cztowieka. Poszczegdlne szczepy bakteryjne sg w laboratorium wyizolowywane w celu przeprowadzenia badar.

Pierwsza osoba mieszka w kraju pobrania probki. Kraj pobrania prébki uznaje sig za paristwo bedgce dawcg zasobéw.

Druga osoba przyjechata bezposrednio z innego kraju (w ktorym mieszka) do kraju UE, w ktorym szczepy bedg analizowane;
prébka jest pobrana zaraz po przybyciu. W tym przypadku kraj, z ktdrego przybyta ta osoba, uznaje si¢ za paristwo bedgce dawcg
zasobow.

Kilka miesigcy po przybyciu od tej drugiej osoby pobiera sig kolejng probke. W zwigzku z tym, ze od momentu przybycia uplyngt
pewien czas i mogly nastgpi¢ zmiany w skladzie mikrobiologicznym, za patistwo bedgce dawcg zasobéw uznaje sig kraj pobrania
probki.

Jesli probki pobiera si¢ z probek $ciekéw, nie ma bezposredniego zwiazku z ludzkim Zywicielem, a poszczeglne mikrobiomy
trudniej scharakteryzowa¢ ze wzgledu na potencjalne zanieczyszczenie. Prace badawczo-rozwojowe dotyczace genetycznego
lub biochemicznego skladu mikroflory w takich prébkach, na przyklad w celu oceny pozioméw antybiotykoopornosci
w danej populacji, uznaje si¢ za objgte zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.
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2.3.2.  Tradycyjna wiedza zwigzana z zasobami genetycznymi

Tradycyjna wiedza zwigzana z zasobami genetycznymi moze wskazywac potencjalne zastosowania zasob6w genetycznych.
Nie istnieje miedzynarodowa definicja tradycyjnej wiedzy, lecz strony protokotu z Nagoi regulujgce dostep do tradycyjnej
wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi moga posiadac krajowa definicje tradycyjnej wiedzy.

Aby zapewnic elastycznos¢ i pewnos¢ prawa dawcom i uzytkownikom, w rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014 ,tradycyjna
wiedze¢ zwigzang z zasobami genetycznymi” zdefiniowano jako ,tradycyjna wiedze posiadang przez spoteczno$é tubylcza
lub lokalng, ktéra ma zastosowanie przy wykorzystaniu zasobow genetycznych i jako taka zostala opisana we wzajemnie
uzgodnionych warunkach dotyczacych wykorzystania zasobéw genetycznych” (art. 3 ust. 7 rozporzadzenia).

W zwigzku z tym, aby tradycyjna wiedza zwiazana z zasobami genetycznymi wchodzita w zakres rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014, musi dotyczy¢ wykorzystania tych zasobow i musi wchodzi¢ w zakres odpowiednich uméw kontraktowych.

2.3.3.  Wykorzystanie

W rozporzadzeniu, identycznie jak w protokole, ,wykorzystanie zasobéw genetycznych” zdefiniowano jako ,prowadzenie
prac badawczo-rozwojowych nad genetycznym lub biochemicznym skladem zasob6w genetycznych, takze przez zastoso-
wanie biotechnologii, zgodnie z jej definicja zawartg w art. 2 konwencji” (art. 3 ust. 5 rozporzadzenia). Definicja ta jest
dos¢ obszerna i obejmuje rézne dzialania istotne dla wielu sektoréw, nie podajac wykazu konkretnych dziatan, ktére nalezy
uwzglednié. Podczas negocjacji rozwazano wlaczenie takich wykazéw do protokolu z Nagoi, lecz ostatecznie tego nie zro-
biono, by nie uprzedzaé zmian w gwaltownym rozwoju wiedzy i technologii w tej dziedzinie.

Panstwa bedace dawcami zasob6w mogly ustanowi¢ w swoich przepisach krajowych regulujacych dostep rézne warunki
dotyczace rdéznych sposobéw wykorzystania, wylaczajac niektore dziatania z ich zakresu (zob. sekcja 2.1.2 powyzej).
W zwigzku z tym uzytkownicy musza przeanalizowac zasady dostgpu obowigzujace w panstwie bedgcym dawca zasobow
i ocenié, czy podejmowane przez nich okre$lone dziatania wchodza w zakres tych przepiséw, majac na uwadze, Ze to oni
beda ubiegac si¢ o uprzednig zgode i negocjowaé wzajemnie uzgodnione warunki. Kolejna sekcja (Badania i rozwdj) oraz
podane ponizej przyklady dzialan (sekcja 2.3.3.2) maja pomdc uzytkownikom stwierdzi¢, czy ich dzialania wchodza
w zakres rozporzadzenia. Kwestia ta stanowi réwniez najwazniejszy element zalgcznika II do niniejszego dokumentu
i moze by¢ takze uwzgledniona w najlepszych praktykach dotyczacych dostepu i podziatu korzysci opracowanych zgodnie
z art. 8 rozporzadzenia.

2.3.3.1. Badania i rozwdj

Pojecia ,badania i rozw6j” — ktére w kontekscie protokotu odnoszg si¢ do prac badawczo-rozwojowych nad genetycznym
lub biochemicznym sktadem zasobéw genetycznych — nie zostaly zdefiniowane w protokole z Nagoi ani w rozporzadzeniu
(UE) nr 511/2014, a interpretacja tych termindéw powinna opierac si¢ na ich zwyklym znaczeniu w kontekscie, w jakim sg
one stosowane, oraz w $wietle celu rozporzadzenia.

W stowniku oksfordzkim ,badania” zdefiniowano jako: ,systematyczne badanie oraz analiz¢ materialéw i Zrdel w celu usta-
lenia faktéw i wyciagnigcia nowych wniosk6w”.

Zawarta w opracowanym przez OECD Podreczniku Frascati (*) z 2002 r. definicja badan i rozwoju (B+R) obejmuje badania
podstawowe i stosowane: ,dziatalno$¢ badawcza (ang. research) i prace rozwojowe (ang. development), w skrécie B+R, obej-
muje prace tworczg podejmowang w sposéb systematyczny w celu zwigkszenia zasobow wiedzy, w tym wiedzy o czlo-
wieku, kulturze i spoleczenistwie, oraz wykorzystanie tych zasoboéw wiedzy do tworzenia nowych zastosowan”.

Wiele transakeji lub dzialan obejmujacych zasoby genetyczne nie ma w sobie zadnych elementéw badan i rozwoju,
w zwiazku z czym nie jest objete zakresem rozporzadzenia.

— Poniewaz samo sadzenie i zbieranie nasion lub innego materiatu rozmnozeniowego przez rolnika nie obejmuje prac badawczo-
rozwojowych, przypadek ten nie jest objety zakresem stosowania rozporzgdzenia.

(*) Podrecznik Frascati — Proponowane procedury standardowe dla badan statystycznych w zakresie dziatalnosci badawczo-rozwojowej, s. 30.
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Konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych staran, by okresli¢, czy dana dzialalno$¢ naukowa stanowi wykorzystanie
w rozumieniu rozporzadzenia, i czy w zwigzku z tym wchodzi w zakres jego stosowania. Pojawiaja si¢ pytania dotyczace
w szczeg6lnosci dzialan ,na poczatku fafcucha wykorzystania zasobow genetycznych”, ktdre zwykle nastepuja zaraz po
dostepie do zasoboéw genetycznych. Wyzwanie w tej sytuacji polega na tym, by nie obciazaé niepotrzebnie dzialan, ktore
czesto réwniez wnosza wklad w ochrong réznorodnosci biologicznej i do ktdrych jako takich nalezy zachecaé (art. 8 lit. a)
protokotu z Nagoi), przy jednoczesnym zapewnieniu funkcjonalnosci systemu dostepu i podziatlu korzysci jako calosci.

Wyniki badan podstawowych sg zwykle publikowane i jako takie moga sta¢ si¢ podstawa do dalszych badan stosowanych
o znaczeniu komercyjnym. Naukowcy uczestniczacy w badaniach podstawowych niekoniecznie muszg mie¢ tego $wiado-
mo$¢ na tym etapie, lecz moze okazac sig, ze ich ustalenia beda mialy znaczenie komercyjne na pdzniejszym etapie.
W zaleznosci od konkretnego podjetego dzialania zaréwno badania podstawowe, jak i stosowane moga zosta¢ uznane za
,korzystanie” w rozumieniu protokotu i rozporzadzenia. Podobnie rozporzadzenie moze mieé zastosowanie do réznych
rodzajow instytucji naukowych.

Istniejg jednak pewne dzialania na poczatku fancucha wykorzystania zasoboéw genetycznych, ktére sg zwigzane z badaniami
(lub sa przeprowadzane jako obstuga badan), lecz ktérych jako takich nie nalezy uwazaé za ,wykorzystanie” w rozumieniu
rozporzadzenia — np. utrzymywanie kolekcji i zarzagdzanie nig na potrzeby ochrony, w tym przechowywanie zasobéw lub
przeprowadzanie badan jako$ciowych/fitopatologicznych oraz weryfikacja materiatu w chwili przyjecia.

Nalezy réwniez uzna¢, ze identyfikacja zasobow genetycznych poprzedza ich wykorzystanie. Identyfikacji taksonomicznej
materiatu biologicznego lub genetycznego za pomocg analizy morfologicznej lub molekularnej, w tym za pomoca sekwen-
cjonowania DNA, nie uznaje si¢ za wykorzystanie w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, poniewaz nie wigze si¢
to z odkryciem konkretnej funkcji genetycznej lub biochemicznej (cech — zob. réwniez metode sprawdzenia przedstawiona
ponizej). Nie ma réznicy, czy w identyfikacji taksonomicznej wskazano wczesniej wymieniong jednostke lub jednostke nie-
nazwang. Badania taksonomiczne, w ktérych nie bada si¢ cech genetycznych (funkcjonalnosci), nie sg zatem objete zakre-
sem stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

Podobnie sam opis zasobow genetycznych w badaniu opartym na analizie fenotypu takim jak analiza morfologiczna
zwykle réwniez nie stanowitby wykorzystania.

Jezeli jednak opis lub cechy zasobéw genetycznych polaczono z badaniami tych zasobdw, tj. badanie skupia si¢ odkryciu
lub zbadaniu konkretnych cech genetycznych lub biochemicznych, dzialanie to kwalifikowaloby sie jako wykorzystanie
w rozumieniu protokotu i rozporzadzenia (zob. rowniez sekcja 6.1 zalgcznika Il i przyklady w niej przedstawione). Uznaje
si¢ zatem, Ze definicja wykorzystywania zasobow generycznych, tj. prowadzenia prac badawczo-rozwojowych nad gene-
tycznym lub biochemicznym skladem zasobéw genetycznych, ma zastosowanie do prac badawczo-rozwojowych nad funk-
cjami gen6w i cechami dziedzicznymi. Aby to sprawdzié, uzytkownicy powinni zada¢ sobie pytanie, czy prowadzone przez
nich dzialania dotyczace zasobéw genetycznych przyczyniaja si¢ do zdobycia nowej wiedzy na temat cech tych zasobéw
genetycznych, ktéra przynosi (potencjalne) korzysci dla dalszego procesu tworzenia produktu. Jezeli tak jest, dzialanie
takie wykracza poza sam opis i uznaje si¢ je za badania i rozwdj, w zwigzku z czym jest objete pojeciem ,wykorzystania”.

2.3.3.2. Przyklady dziatan wchodzacych (lub niewchodzacych) w zakres definicji ,wykorzystania”
okre$lonej w rozporzadzeniu

Ze wspomnianych powyzej powoddw nie mozna przedstawi¢ wyczerpujgcego wykazu odpowiednich dziatafi, lecz podane
ponizej przyklady moga poméc w zilustrowaniu dziatan, ktére stanowia wyrazne przyklady wykorzystania, i w zwigzku
z tym s3 objete zakresem stosowania rozporzgdzenia:

— badania nad zasobami genetycznymi prowadzace do wyizolowania zwigzku chemicznego uzytego jako nowy skladnik
(aktywny lub nie) i wlaczenia go do produktu kosmetycznego,

— program hodowlany majacy na celu stworzenie nowej odmiany roélin na podstawie odmian miejscowych lub roslin
wystepujacych w stanie dzikim,

— modyfikacja genetyczna — stworzenie zwierzecia, rosliny lub mikroorganizmu o rekombinowanym DNA, zawieraja-
cych gen pochodzgcy od innego gatunku,

— utworzenie lub modyfikacja — w wyniku dzialania cztowieka za posrednictwem procesu badawczo-rozwojowego — droz-
dzy ktére majg zostaé wykorzystane w procesie wytwarzania (lecz zob. ponizszy przyklad stosowania biotechnologii).
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Natomiast ponizsze dzialania nie stanowia wykorzystania w rozumieniu rozporzadzenia i w zwigzku z tym nie wchodzg
w zakres jego stosowania:

— dostawa i przetwarzanie danych surowcéw w celu péZniejszego wlaczenia ich do produktu, gdy wlasciwosci zwiazku
chemicznego zawartego w zasobach genetycznych sa juz znane i w zwiazku z tym nie s3 prowadzone zadne prace
badawczo-rozwojowe — jak na przyklad dostawa i przetwarzanie aloesu, orzechéw lub masta z drzewa mastosza
Parka, r6zanego olejku eterycznego itp., w celu p6éZniejszego wiaczenia ich do kosmetykéw,

— wykorzystanie zasobéw genetycznych jako narzgdzi badawczych/referencyjnych: na tym etapie material sam w sobie nie jest
przedmiotem badan, lecz stuzy jedynie do potwierdzenia lub zweryfikowania pozadanych cech innych produktéw,
ktére zostaly opracowane lub s w trakcie opracowywania. Moze to obejmowaé zwierzeta do§wiadczalne wykorzysty-
wane do badania ich reakcji na produkty medyczne lub laboratoryjny material odniesienia (w tym szczepy referen-
cyjne), odczynniki i probki badan bieglosci lub patogenéw wykorzystywanych do badania odpornosci odmian roslin,

— na wczesniejszym etapie mogly jednak zostaé przeprowadzone prace badawczo-rozwojowe na tych zasobach genetycz-
nych w celu przeksztalcenia ich w (lepsze) narzedzia badawcze lub referencyjne, i jako takie prace te wchodzityby
w zakres stosowania rozporzadzenia,

— przenoszenie materiatu biologicznego i przechowywanie go oraz opis fenotypu,

— stosowanie biotechnologii w taki sposob, ze dane zasoby genetyczne nie sg przedmiotem prac badawczo-rozwojowych.
Przykladowo za wykorzystywanie zasoboéw genetycznych nie uznaje si¢ stosowania drozdzy do warzenia piwa, w przy-
padku gdy nad drozdzami nie prowadzi si¢ prac badawczo-rozwojowych i gdy sa one wykorzystywane w procesie
warzenia w postaci niezmienionej.

2.3.4.  Pochodne

Zawarta w protokole i rozporzadzeniu definicja wykorzystania ma zastosowanie do ,,prowadzenia prac badawczo-rozwo-
jowych nad genetycznym lub biochemicznym skladem zasobéw genetycznych, takze przez zastosowanie biotechnologii”.
Biotechnologi¢ z kolei zdefiniowano w CBD jako ,kazde rozwigzanie technologiczne, ktore wykorzystuje systemy biolo-
giczne, zywe organizmy lub ich pochodne do wytworzenia lub modyfikowania produktéw lub proceséw na potrzeby kon-
kretnego zastosowania” (art. 2, zob. rowniez art. 2 lit. d) protokotu). W zwiagzku z tym poprzez pojecie ,biotechnologii”
definicja wykorzystania jest powigzana z definicja ,pochodnych” okreslong w art. 2 lit. e) protokohu, w ktérej wyjasniono,
ze ,pochodna” oznacza ,naturalnie wystepujacy zwiazek chemiczny otrzymany na skutek ekspresji genéw lub metabo-
lizmu zasob6w biologicznych lub genetycznych, nawet jezeli nie zawiera ona funkcjonalnej jednostki dziedzicznosci”. Przy-
ktadami pochodnych sg bialka, lipidy, enzymy, RNA i zwigzki organiczne, takie jak flawonoidy, olejki eteryczne lub zywice
ro§lin. Niektére z tych pochodnych moga nie zawiera¢ juz funkcjonalnych jednostek dziedzicznosci. Jak jednak wyjasniono
w odniesieniu do naturalnie wystepujacego zwigzku chemicznego, definicja nie obejmuje materiatu takiego jak syntetyczne
segmenty genow.

Do pochodnych odniesiono si¢ w definicji biotechnologii, o ktérej z kolei wspomniano w definicji wykorzystania, lecz bra-
kuje odpowiedniego odniesienia w przepisach materialnych protokotu, w tym réwniez w przepisach dotyczacych wyko-
rzystania, w ktorych ostatecznie okre$lono zakres jego stosowania. W rezultacie dostep do pochodnych jest objety zakre-
sem stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, gdy obejmuje réwniez zasoby genetyczne na potrzeby wykorzystania,
np. gdy dostep do pochodnej jest polaczony z dostgpem do zasobdéw genetycznych, z ktérych pozyskano lub pozyskuje
si¢ dang pochodng lub gdy prace badawczo-rozwojowe, ktdre majg by¢ prowadzone na takich pochodnych, uwzgledniono
we wzajemnie uzgodnionych warunkach przekazanych uzytkownikowi.

Innymi stowy, aby dzialalno$¢ badawczo-rozwojowa dotyczaca pochodnych wchodzita w zakres rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014, musi istnie¢ mozliwy do ustalenia poziom ciagloici miedzy pochodng a zasobem genetycznym, z ktérego
zostala ona pozyskana.

Uznaje sig, Ze taka cigglo$¢ istnieje w nastepujacych sytuacjach:

— dzialania badawczo-rozwojowe prowadzone z wykorzystaniem pochodnej stanowia cze$¢ projektu badawczego obej-
mujacego dany zas6b genetyczny i obejmuja uzyskanie pochodnej;

— uzytkownik pozyskal pochodng lub zlecit osobie trzeciej pozyskanie pochodnej z zasobu genetycznego w ramach
wspolpracy badawczej lub w ramach konkretnej ustugi (np. w ramach umowy o $wiadczenie ustug);

— pochodng nabyto od osoby trzeciej i przekazano wraz warunkami okre$lonymi w uprzedniej zgodzie 1 wzajemnie
uzgodnionych warunkach, ktére obejmujg odpowiednig dziatalno$¢ badawczo-rozwojows z wykorzystaniem tej
pochodne;j.
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Nie ma takiej cigglosci, jezeli pochodna nabyto od osoby trzeciej jako produkt dostgpny na rynku oraz przekazano bez
warunkow okre§lonych w uprzedniej zgodzie i wzajemnie uzgodnionych warunkach, ktore obejmuja dzialalno$¢ bada-
wczo-rozwojowa dotyczacg tej pochodnej. W zwiazku z tym wszelkie prace badawczo-rozwojowe, w ramach ktérych
wykorzystuje si¢ wylgcznie pochodne bedace przedmiotem obrotu i pozyskiwane jako towary (takie jak odpady z rolnictwa,
le$nictwa, akwakultury itp., w tym oleje, melasy, skrobie i inne produkty rafineryjne, produkty uboczne pochodzenia zwie-
rzecego, takie jak mleko, jedwab, lanolina, wosk pszczeli), bez zalgczonych uprzedniej zgody i wzajemnie uzgodnionych
warunkéw lub bez dostepu do okre$lonego zasobu genetycznego, nie bylyby uznawane za objete zakresem stosowania roz-
porzadzenia (UE) nr 511/2014.

— Cigglosé

1. Firma produkujgca substancje zapachowe sprowadza cate rosliny, czgsci roslin lub ich nasiona (gatunki uprawne lub dzikie) do
UE (zgodnie z wymogami uzyskano uprzednig zgodg i wzajemnie uzgodnione warunki); firma ekstrahuje i oczyszcza nowe olejki
eteryczne w drodze ekstrakcji za pomocg rozpuszczalnika na potrzeby poszukiwania okreslonych nowych skladnikow substancji
zapachowych. Zwigzki lotne sq oczyszczane i identyfikowane. Ocenia sig, czy mozna je wykorzystaé jako nowe skladniki substancji
zapachowych. Istnieje cigglos¢ pomigdzy zasobami genetycznymi a pochodnymi, poniewaz dziatania badawczo-rozwojowe prowa-
dzone z wykorzystaniem pochodnej stanowig czgs¢ projektu obejmujgcego dany zaséb genetyczny i obejmujg uzyskanie pochodnej.
W zwigzku z tym badania nad olejkami eterycznymi w poszukiwaniu potencjalnych nowych sktadnikéw substancji zapachowych
wehodzg w zakres stosowania rozporzgdzenia.

2. Przedsigbiorstwo A z siedzibg w UE zwraca sig¢ do przedsigbiorstwa B spoza UE (z kraju bedgcego strong Protokotu z Nagoi)
0 $wiadczenie ushugi polegajgcej na zbieraniu rosliny i uzyskiwaniu z niej okreslonego olejku eterycznego, ktdry nastgpnie zostaje
przekazany przedsigbiorstwu A w celu prowadzenia dalszych prac badawczo-rozwojowych. Zgodnie z wymogami uzyskano uprzed-
nig zgodg i wzajemnie uzgodnione warunki dotyczqce tej rosliny. Mimo ze przedsigbiorstwo A z siedzibg w UE nie ma dostgpu do
samego zasobu genetycznego, lecz do jego pochodnej, w dziatalnosci prowadzonej przez oba przedsigbiorstwa istnieje cigglosc,
poczgwszy od dostgpu do zasobu genetycznego i produkgji pochodnej przez przedsigbiorstwo B do dalszych prac badawczo-rozwojo-
wych prowadzonych w UE przez przedsigbiorstwo A. Dowodem na istnienie tej cigglosci jest konkretny wniosek o produkcje pochod-
nej zkozony przez przedsigbiorstwo A do przedsigbiorstwa B. W takim przypadku dostep do pochodnej jest potgczony z dostepem do
zasob6w genetycznych, z ktrych zostata ona pozyskana, a prace badawczo-rozwojowe prowadzone przez przedsigbiorstwo A produ-
kujgce substancje zapachowe stanowig wykorzystanie i wchodzg w zakres rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

3. Naukowiec uzyskuje dostgp do wyizolowanej pochodnej z kolekgji znajdujgcej si¢ w UE. Pochodng wyizolowano z zasobu
genetycznego, do ktérego dostgp uzyskano na terytorium jednej ze stron protokotu na podstawie obowigzujgcych przepiséw dotyczg-
cych dostepu po 12 paZdziernika 2014 1. Kolekcja posiada uprzednig zgode i wzajemnie uzgodnione warunki obejmujgce wyko-
rzystanie tego wyizolowanego zwigzku. Naukowiec wykorzystuje ten zwigzek w pracach badawczo-rozwojowych w ramach projektu
majgcego na celu poszukiwanie nowych naturalnych skltadnikow dziatajgcych korzystnie na wzrost whoséw. Cigglosc istnieje, ponie-
waz pochodng uzyskano z kolekji i przekazano wraz z warunkami okreslonymi w uprzedniej zgodzie i wzajemnie uzgodnionych
warunkach, ktdre obejmujg odpowiednig dziatalnos¢ badawczo-rozwojowq z wykorzystaniem tej pochodnej. W zwigzku z tym dzia-
talnos¢ prowadzona przez naukowca w odniesieniu do tego zwigzku wchodzi w zakres rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

4. Naukowiec uzyskuje dostep do zwigzkéw wyizolowanych z mikroorganizmdw z biblioteki zwigzkéw chemicznych, w odniesie-
niu do ktorych biblioteka nie posiada uprzedniej zgody i wzajemnie uzgodnionych warunkow (zatem naukowiec otrzymuje te
zwigzki bez uprzedniej zgody i wzajemnie uzgodnionych warunkéw). Naukowiec testuje zwigzki w celu sprawdzenia, czy mogg byé
skuteczne przeciwko chorobie Parkinsona. Poniewaz zwigzki uzyskano bez uprzedniej zgody i wzajemnie uzgodnionych warunkdw,
nie mozna ustali cigglosci pomigdzy zwigzkami i mikroorganizmami, z ktorych zostaly pozyskane. W zwigzku z tym badania
i analiza dotyczgce tych zwigzkéw nie sq objete zakresem stosowania rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

5. Przedsigbiorstwo z siedzibg w UE nabywa partig pomarariczowego olejku eterycznego od posrednika z siedzibg poza UE; par-
tig olejkéw przekazuje si¢ bez majgcych do nich zastosowanie uprzedniej zgody i wzajemnie uzgodnionych warunkdw. Przedsigbior-
stwo analizuje sktad olejkéw w celu zidentyfikowania znanych i nowych struktur chemicznych oraz okreslenia ich wlasciwosci orga-
noleptycznych (zapachu, smaku, konsystencji). Dane analityczne uzyskane przez to przedsigbiorstwo unijne stuzg ukierunkowaniu
dalszych prac badawczo-rozwojowych nad stworzeniem nowego $rodka aromatyzujgcego. Nie ma cigglosci pomigdzy nabyciem par-
tii ekstrahowanych olejkéw (pochodnych) a zasobami genetycznymi, z ktorych zostaly one wyekstrahowane: w momencie nabycia
partii olejkéw nabywca nie otrzymuje majgcych do nich zastosowanie uprzedniej zgody i wzajemnie uzgodnionych warunkdw.
Wykorzystanie takich pochodnych nie wchodzi w zakres stosowania rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, poniewaz nie mozna
stwierdzi¢ istnienia cigglosci i zakupiono je od posrednika jako towar. W zwigzku z tym badanie i analiza chemiczna tych pochod-
nych nie wchodzg w zakres stosowania rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.
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Rozporzadzenie (UE) nr 511/2014. lub wymogi regulacyjne pafistw bedacych dawcami zasobé6w moga mie¢ jednak zasto-
sowanie réwniez do pochodnych, ktére pozyskano jako towary lub ktére pozyskano bez zalgczonych uprzedniej zgody
i wzajemnie uzgodnionych warunkéw. Chociaz wykorzystanie takich pochodnych nie jest objete zakresem stosowania roz-
porzadzenia (UE) nr 511/2014, uzytkownicy takich pochodnych powinni przestrzega¢ przepisow krajowych lub wymo-
g6w regulacyjnych panstwa bedacego dawca zasobow.

W Protokole z Nagoi i rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014 nie zdefiniowano, co oznacza ,naturalnie wystepujace”. Pewne
wskazéwki zawarto w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (**) (,rozporzadzenie
REACH"), gdzie w art. 3 ust. 39 zdefiniowano substancje ,wystepujace w przyrodzie” jako ,substancje w sposéb naturalny
wystepujace w ich postaci wiasnej, nieprzetworzone lub przetworzone jedynie recznie, mechanicznie lub z wykorzystaniem
sily grawitacji; poprzez rozpuszczanie w wodzie, flotacje, ekstrakcje z wody oraz destylacje z parg wodna lub ogrzewanie
jedynie w celu usuniecia wody lub substancje, ktére w jakikolwiek sposéb wyodrebniane sg z powietrza”. W rozporzadzeniu
REACH przyznano, ze nie wszystkie procesy chemiczne prowadza do zmiany zwigzku. W art. 3 ust. 40 rozporzadzenia
REACH zdefiniowano substancje ,niemodyfikowang chemicznie” jako ,substancje, ktérej struktura chemiczna pozostaje
niezmieniona, nawet jezeli zostala ona poddana procesowi chemicznemu lub obrébce lub tez fizycznej transformacji mine-
ralogicznej, na przyklad w celu usunigcia zanieczyszczent”. Analogicznie do definicji zawartej w rozporzadzeniu REACH,
zwigzek wystepujacy w przyrodzie mozna uznaé za zwigzek, ktorego struktura chemiczna nie zostala zmieniona. W rezul-
tacie zwiazku, ktérego struktura chemiczna ulegla zmianie w wyniku prac badawczo-rozwojowych, nie uznaje si¢ za zwia-
zek wystepujacy w sposéb naturalny, a zatem nie wchodzi on w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

— Modyfikacja chemiczna i zwigzki modyfikowane chemicznie

1. Pyretryny to rodzaj pestycydéw wystepujgcych naturalnie w roslinach nalezgcych do rodzaju Pyrethrum. Przedsigbiorstwo
planujgce prace badawczo-rozwojowe nad pyretrynami zawartymi w kwiatach uzyskalo partig kwiatow z rodzaju Pyrethrum.
W drodze konwencjonalnej obrébki kwiaty z rodzaju Pyrethrum zmielono i poddano dziataniu rozpuszczalnika organicznego
w celu uzyskania ekstraktu pyretryny lub owadobéjczych olejkéw eterycznych. Gtownym celem procesu ekstrakji jest uzyskanie pro-
duktu o jasnym zabarwieniu, ktory zachowal znaczng zawartos¢ aktywnych sktadnikéw pyretrynowych. Otrzymany produkt
zawiera pochodne, ktdrych nie zmodyfikowano chemicznie. W zwigzku z tym wykorzystanie tych pochodnych w dalszych pracach
badawczo-rozwojowych wchodzi w zakres stosowania rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

2. Przedsigbiorstwo chce prowadzi¢ prace badawczo-rozwojowe nad pyretroidami. Pyretroidy sq syntetycznymi chemicznymi
insektycydami, ktdrych struktura chemiczna powstata na podstawie struktury chemicznej pyretryn i ktdre dziatajg w podobny sposcb
jak pyretryny. Poniewaz pyretroidy nie wystepujg w sposéb naturalny, Zadne prace badawczo-rozwojowe z wykorzystaniem pyretroi-
déw nie wchodzg w zakres stosowania rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

2.3.5.  Informacje na temat zasobow genetycznych

Mozna stwierdzié, ze protokét dotyczy dostepu do zasobow genetycznych jako takich i korzystania z nich, w zwigzku
z czym nie reguluje kwestii dotyczacych informacji cyfrowych uzyskiwanych z zasobéw genetycznych. W Swietle ostatnich
zmian technologicznych strony protokotu musza jednak rozwazy¢ skutki tego rozréznienia. Bez uszczerbku dla skutku
tych rozwazan, korzystanie z danych cyfrowych uzyskanych z sekwencjonowania gendw, ktére sg czgsto przechowywane
w ogélnodostepnych bazach danych, mozna uzna¢ za nieobjete zakresem stosowania rozporzadzenia.

Niemniej jednak korzystanie z takich danych lub ich publikowanie moze podlegaé warunkom okreslonym we wzajemnie
uzgodnionych warunkach, ktorych nalezy przestrzegaé. W szczegdlnosci podmioty, ktére uzyskaly dostep do zasobéw
genetycznych i pozyskaly z nich dane dotyczace sekwencji powinny przestrzega¢ warunkéw zawartego porozumienia
i informowa¢ kolejne podmioty o jakichkolwiek prawach i obowigzkach zwigzanych z pozyskanymi danymi oraz ich
jakichkolwiek dalszych zastosowaniach.

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczent w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmienia-
jace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
7 30.12.2006, s. 1).
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2.4, Zakres podmiotowy: rozporzadzenie ma zastosowanie do wszystkich uzytkownikéw

Obowigzki nalezytej staranno$ci wynikajace z rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 majg zastosowanie do wszystkich uzyt-
kownikéw zasobéw genetycznych objetych zakresem stosowania rozporzadzenia. W rozporzadzeniu uzytkownik zostal
zdefiniowany jako ,osoba fizyczna lub prawna wykorzystujgca zasoby genetyczne lub tradycyjng wiedze zwiazang z zaso-
bami genetycznymi” (art. 3 ust. 4 rozporzadzenia). Definicja ta jest niezalezna od skali dziatania uzytkownika ani od zamie-
rzonego wykorzystania (komercyjnego lub niekomercyjnego). W zwiazku z tym obowiazek nalezytej starannosci ma zasto-
sowanie do 0s6b fizycznych, w tym naukowcdw, oraz organizacji, takich jak szkoly wyzsze lub inne organizacje badawcze,
jak réwniez do malych i $rednich przedsiebiorstw i konsorcjow miedzynarodowych korzystajacych z zasobow genetycz-
nych lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi. Innymi stowy, podmioty prowadzace dzialania w zakresie
wykorzystywania (naukowcy lub inne organizacje) muszg przestrzegal obowigzkéw nalezytej starannosci okre§lonych
w rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014, pod warunkiem ze spelnione zostaly wszystkie inne warunki stosowania rozporzg-
dzenia, bez wzgledu na skalg ich dzialania ani na to, czy s3 one podmiotami komercyjnymi, czy tez nie.

Osoba, ktéra wylacznie przekazuje material, nie jest uzytkownikiem w rozumieniu rozporzadzenia. Osoba taka moze jed-
nak podlega¢ zobowigzaniom umownym zawartym podczas uzyskiwania dostepu do materiatu i prawdopodobnie bedzie
musiala przedstawi¢ informacje kolejnym uzytkownikom, aby umozliwi¢ im wywigzanie si¢ z obowigzkéw nalezytej sta-
rannosci (zob. réwniez pkt dotyczacy zasobéw genetycznych jako towaréw bedacych przedmiotem obrotu w sekcji
2.3.1.3 powyzej).

Podobnie osoba lub podmiot zajmujgce si¢ wylgcznie komercjalizacja produktéw, ktére opracowano z wykorzystaniem
zasobow genetycznych lub powiazanej tradycyjnej wiedzy, nie jest uzytkownikiem w rozumieniu rozporzadzenia — bez
wzgledu na to, gdzie opracowano produkt. Taka osoba moze jednak podlegaé zobowiazaniom wynikajacym z umowy
zawartej podczas uzyskiwania dostepu do materiatu lub w chwili zmiany zamierzonego wykorzystania, w szczeg6lnosci
jezeli chodzi o podzial korzysci (*').

2.5. Zakres geograficzny — II: rozporzadzenie ma zastosowanie do wykorzystania zasob6w genetycznych
w UE

Obowigzki wynikajace z rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 maja zastosowanie do wszystkich uzytkownikéw zasobéw
genetycznych (objetych zakresem stosowania rozporzadzenia), ktorzy wykorzystuja zasoby genetyczne lub tradycyjna wie-
dz¢ zwigzang z zasobami genetycznymi na terytorium UE.

W zwigzku z tym korzystanie z zasobow genetycznych poza UE nie jest objete zakresem stosowania rozporzadzenia. Pro-
wadzenie w UE przez przedsigbiorstwo komercjalizacji produktu, ktéry opracowano poprzez wykorzystywanie zasob6w
genetycznych, w przypadku gdy wykorzystanie (wigc caly proces prowadzenia prac badawczo-rozwojowych) mialo miejsce
poza UE, nie jest objete zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

3. OBOWIAZKI UZYTKOWNIKA

3.1. Obowigzek nalezytej staranno$ci

Zgodnie z rozporzgdzeniem podstawowym obowigzkiem uzytkownikow jest ,dolozenie nalezytej starannosci, by upewnié
si¢, czy wykorzystane przez nich zasoby genetyczne i tradycyjna wiedza zwigzana z zasobami genetycznymi pozyskane
byly zgodnie z prawodawstwem lub przepisami krajowymi dotyczacymi dostepu i podziatu korzysci” panstw bedacych
dawcami tych zasobow genetycznych oraz ,by korzysci byly dzielone uczciwie i sprawiedliwie, zgodnie ze wzajemnie
uzgodnionymi warunkami oraz zgodnie z wszelkimi majacymi zastosowanie wymogami prawa i przepisami” (art. 4 ust. 1
rozporzadzenia).

Pojecie ,nalezytej staranno$ci” wywodzi si¢ z administracji biznesowej, gdzie jest czesto stosowane w kontekscie decyzji
korporacyjnych dotyczacych fuzji i przejeé, na przyklad podczas szacowania aktywow i zobowiazan przedsigbiorstwa
przed podjeciem decyzji dotyczacej przejecia (*2). Chociaz rozumienie pojecia moze si¢ nieco rézni¢ w zaleznosci od kon-
tekstu, w jakim jest ono stosowane, ponizsze elementy mozna uznaé za wspélne i wielokrotnie cytowane w odpowiednich
badaniach i orzeczeniach sgdowych:

— nalezyta staranno$¢ dotyczy oceny i decyzji, ktérych mozna w sposéb uzasadniony oczekiwa¢ od osoby lub podmiotu
w danej sytuacji. Dotyczy gromadzenia i wykorzystywania informacji w sposéb usystematyzowany. Nie ma na celu
zagwarantowania okre§lonego wyniku lub dgzenia do perfekeji, lecz sktania do doktadnosci i dotozenia wszelkich moz-
liwych staran,

(31

Najlepiej jest wyjasni¢ te obowigzki, na przyklad za posrednictwem umowy miedzy uzytkownikiem a osobg zajmujaca si¢ komercjali-
zacja produktu.

W europejskiej polityce publicznej pojecie ,nalezytej starannosci” jest rowniez uzywane w odniesieniu do kwestii takich jak migdzyna-
rodowy handel drewnem (http://ec.europa.eu/environment/forests/timber_regulation.htm) i ,mineraly z regionéw ogarnietych kon-
fliktami” (Wniosek w sprawie rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajgcego unijny system certyfikacji whasnej w zakresie nale-
Zytej starannosci w taricuchu dostaw odpowiedzialnych importerw cyny, tantalu i wolframu, ich rud oraz ztota pochodzgcych z obszaréw dotknigtych
konfliktami i obszaréw wysokiego ryzyka, COM(2014) 111 z 5.3.2014).

=


http://ec.europa.eu/environment/forests/timber_regulation.htm
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— nalezyta staranno$¢ wykracza poza samo przyjecie zasad i Srodkéw; wigze si¢ réwniez ze zwracaniem uwagi na ich sto-
sowanie i egzekwowanie. Sady uznaly, ze brak do§wiadczenia i czasu nie sa odpowiednimi $rodkami obrony,

— nalezytg staranno$¢ nalezy dostosowac do okoliczno$ci — np. nalezy zastosowaé wigksza ostrozno$¢ przy bardziej ryzy-
kownych dzialaniach, a nowa wiedza lub nowe technologie mogg wymaga¢ dostosowania dotychczasowych praktyk.

W konkretnym kontekscie rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 przestrzeganie obowigzku nalezytej starannosci powinno
wigzac si¢ z zapewnieniem dostepnosci niezbednych informacji na temat zasobow genetycznych w catym laicuchu wykorzys-
tania zasobow genetycznych w Unii. To z kolei umozliwi wszystkim uzytkownikom poznanie i przestrzeganie praw i obo-
wiazkéw dotyczacych zasobéw genetycznych lub zwiazanej z nimi tradycyjnej wiedzy.

Jezeli uzytkownik — bez wzgledu na jego umiejscowienie w faficuchu wartosci — podejmie uzasadnione $rodki w zakresie
wyszukiwania, przechowywania, przekazywania i analizowania informacji, uzytkownik ten spetni obowiazek nalezytej sta-
ranno$ci wynikajacy z rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. W ten sposob uzytkownik powinien réwniez uniknaé¢ odpowie-
dzialno$ci wzgledem kolejnych uzytkownikéw, chociaz aspekt ten nie jest regulowany na mocy rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014.

Jak wskazano powyzej, nalezyta staranno$¢ moze réznic si¢ w zaleznosci od okolicznosci. Rowniez w kontekscie wdraza-
nia postanowien dotyczacych dostepu i podziatu korzysci w zwiazku z zachowaniem nalezytej starannosci nie zaleca sig
stosowania tego samego rodzaju Srodkéw dla wszystkich uzytkownikéw — mimo ze od wszystkich uzytkownikéw wymaga
si¢ zachowania nalezytej starannosci — lecz zapewnia si¢ im pewng elastyczno$¢ w stosowaniu okre$lonych srodkéw, ktére
najlepiej sprawdzaja si¢ w ich odpowiednim kontekscie i przy uwzglednieniu ich mozliwosci. Stowarzyszenia uzytkowni-
kéw (lub innych zainteresowanych stron) moga réwniez zadecydowaé o opracowaniu najlepszych praktyk sektorowych
opisujacych $rodki, ktére uznano za sprawdzajace si¢ najlepiej w ich przypadku.

W ramach wypelniania ogélnego obowiazku nalezytej starannosci uzytkownicy musza rowniez mie¢ $wiadomos¢ tego, ze
gdy zamierzone uzycie zasoboéw genetycznych ulegnie zmianie, konieczne moze by¢ uzyskanie nowej (lub zmodyfikowanie
poprzedniej) uprzedniej zgody panstwa bedacego dawcy zasobow i ustanowienie wzajemnie uzgodnionych warunkow
nowego stosowania. W kazdym przypadku przekazania zasobow genetycznych nalezy przestrzegaé wzajemnie uzgodnio-
nych warunkéw, ktére moga obejmowaé zawarcie umowy przez podmiot, ktéremu przekazywane s zasoby genetyczne.

Jezeli uzytkownik dochowal nalezytej staranno$ci w rozumieniu opisanym powyzej, zachowujac tym samym rozsadny
poziom dbaloici, ale ostatecznie okaze si¢, Ze poprzedni podmiot w taficuchu w sposéb niezgodny z prawem pozyskat
konkretne wykorzystane zasoby genetyczne w panistwie bedagcym dawcg zasobéw, nie bedzie to skutkowato naruszeniem
zobowigzania wynikajacego z art. 4 ust. 1 rozporzadzenia. Niemniej jednak, jezeli dostep do zasobéw genetycznych nie
odbywal si¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi dostepu, od uzytkownika wymaga si¢ uzyskania zezwole-
nia na dostep lub jego réwnowaznika i ustanowienia wzajemnie uzgodnionych warunkéw lub tez zaprzestania wykorzysta-
nia zasobow genetycznych zgodnie z wymogami art. 4 ust. 5 rozporzadzenia. Oznacza to, ze oprocz opisanego powyzej
obowiazku podjecia dzialania, w rozporzadzeniu przewidziano réwniez obowiazek zapewnienia rezultatu, gdy okaze sie,
ze uprzednia zgoda i wzajemnie uzgodnione warunki powinny byly zosta¢ uzyskane i ustalone (lecz nie zostaly).

Niektére paristwa czlonkowskie mogg wprowadzi¢ dodatkowe Srodki dotyczgce dostepu i podziatu korzysci wykraczajgce poza
wymogi dotyczgce nalezytej starannosci okreslone w rozporzgdzeniu (UE) nr 511/2014, ktdrych naruszenie moze wigzaé sig z nato-
zeniem kary. Uzytkownicy powinni mie swiadomos¢ istnienia takich srodkdw, aby unikngé naruszenia przepiséw krajowych, nawet
gdy przestrzegajg przepiséw rozporzgdzenia.

3.2. Ustalanie, czy rozporzadzenie ma zastosowanie

Aby okresli¢, czy obowiazki wynikajace z rozporzadzenia majg zastosowanie do danych zasobow genetycznych, poten-
cjalny uzytkownik musi ustali¢, czy dany material jest objety zakresem stosowania protokotu i rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014. Nalezy to sprawdzi¢ z zachowaniem starannosci i uzasadnionej dbatosci. Wiaze si¢ to z okresleniem, czy
panstwo bedace dawca materialu jest strong protokolu. Wykaz stron jest dostepny na stronie internetowej systemu
wymiany informacji o dostepie i podziale korzysci. Jezeli panstwo bedace dawcg zasobéw znajduje si¢ w wykazie, logicz-
nym nastepnym krokiem jest sprawdzenie, czy w panstwie tym obowigzuja prawodawstwo lub przepisy krajowe w zakresie
dostepu i podziatu korzysci. Informacje na ten temat réwniez mozna sprawdzi¢ w systemie wymiany informacji o dostepie
i podziale korzysci (https:/[absch.cbd.int).

Zgodnie z art. 14 ust. 2 protokotu z Nagoi strony sa zobowigzane do udostepniania narzedzi legislacyjnych, administracyj-
nych lub politycznych dotyczacych dostepu i podziatu korzysci w systemie wymiany informacji o dostgpie i podziale
korzysci. Ulatwia to uzytkownikom i wlaSciwym organom w jurysdykcjach, w ktérych wykorzystywane sa zasoby gene-
tyczne, uzyskiwanie informacji na temat przepiséw panstwa bedacego dawca zasobéw. Strony protokotu podlegaja réw-
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niez obowigzkowi zglaszania srodkéw prawnych ustanowionych w celu wdrozenia ,filaru” zgodnosci (tj. art. 15-17) w sys-
temie wymiany informacji o dostgpie i podziale korzysci. To z kolei ulatwia dawcom zasobéw genetycznych uzyskanie
informacji na temat $rodkéw zapewniajacych zgodno$¢ w panstwach uzytkownika. W ten sposéb system wymiany infor-
magji o dostepie i podziale korzysci stuzy jako gtéwny punkt wymiany wszystkich informacji zwigzanych z protokolem.

Jezeli w systemie wymiany informacji nie ma informacji na temat obowiazujacych $rodkéw dostepu i podzialu korzysci,
lecz istniejg podstawy, by sadzi¢, Ze mimo to moze obowigzywaé prawodawstwo lub przepisy krajowe dotyczace dostgpu,
oraz w innych sytuacjach, w ktérych potencjalny uzytkownik uzna to za uzyteczne, nalezy skontaktowac si¢ bezposrednio
z krajowym punktem kontaktowym (KPK) panstwa bedacego dawca zasoboéw wyznaczonym na mocy protokotu. Jezeli ist-
nienie Srodkéw dostepu zostanie potwierdzone, krajowy punkt kontaktowy powinien réwniez wyjasni¢, jakich procedur
wymaga si¢, by uzyska¢ dostep do zasobow genetycznych w danym pafistwie. Jezeli pomimo wszelkich staran nie uda si¢
uzyskaé odpowiedzi od krajowego punktu kontaktowego, (potencjalni) uzytkownicy musza sami podjaé decyzje, czy
pozyskaé i wykorzystaé zasoby genetyczne, czy tez nie. Wtedy uznaje si¢, ze podjeto niezbedne dziatania w celu ustalenia,
czy rozporzadzenie (UE) nr 511/2014 ma zastosowanie.

Jezeli w pézniejszym okresie zostanie ustalone, Ze rozporzadzenie rzeczywiscie ma zastosowanie do zasoboéw genetycz-
nych, ktére przedtem uwazano za nieobjgte zakresem stosowania rozporzadzenia, i stanie si¢ jasne, ze dostep do zasobow
genetycznych nie odbywal si¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi dostepu, od uzytkownika bedzie wyma-
gaé si¢ uzyskania zezwolenia na dostep lub jego réwnowaznika i ustanowienia wzajemnie uzgodnionych warunkéw lub
zaprzestania wykorzystania zasobow genetycznych. W zwiazku z tym zaleca si¢ dolozenie wszelkich staran przy ustalaniu,
czy istnieja obowigzujace przepisy w zakresie dostepu. W niektérych przypadkach uzytkownik moze uzna¢, ze pozadane
jest podjecie dzialan wykraczajacych poza dzialania opisane powyzej. Takie (dodatkowe) wysitki pomoglyby zapewnié
mozliwo$¢ bezpiecznego korzystania z zasobéw genetycznych na dalszych ogniwach laficucha wykorzystania zasobéw
genetycznych i zwigkszylyby ich warto§¢, gdyz dalsi uzytkownicy beda prawdopodobnie woleli wykorzystywac te zasoby
genetyczne, w odniesieniu do ktérych doktadnie sprawdzono, czy rozporzadzenie (UE) nr 511/2014 ma zastosowanie.

Nie ma potrzeby uzyskiwania Swiadectw lub pisemnego potwierdzenia od wiasciwych organéw w odniesieniu do zasobéw
genetycznych niewchodzacych w zakres stosowania rozporzadzenia (najprawdopodobniej z powodu zakresu czasowego).
W szczegdlnosci poswiadczony dowdd na to, ze zasoby genetyczne nie wchodza w zakres stosowania rozporzadzenia nie
bedzie wymagany, gdy organy przeprowadzaja kontrole zgodnosci uzytkownika. Podczas takich kontroli — na podstawie
przepiséw prawa administracyjnego paristw czlonkowskich — wlasciwe organy moga jednak zwréci¢ si¢ o przedstawienie
powoddéw i uzasadniet uznania konkretnego materialu za nieobjety zakresem stosowania rozporzadzenia. W zwiazku
z tym zaleca si¢ zachowanie dowodéw takich powoddéw i uzasadnieri.

3.3. Brak mozliwosci wskazania pafistwa bedacego dawcg zasobéw

W niektérych przypadkach pomimo dolozenia wszelkich starafi (jak wyjasniono powyzej w sekgji 3.2), nie mozna wskazaé
panstwa bedace dawcg zasobdw. Taka sytuacja moze mie¢ miejsce na przyktad w przypadku: (i) konfiskaty zasoboéw gene-
tycznych przez organy wdrazajace przepisy CITES () oraz gdy pomimo mozliwosci ustalenia regionu, z ktérego pochodzi
dany zaséb genetyczny, nie mozna okresli¢ konkretnego panistwa pochodzenia; (i) zasoboéw genetycznych znajdujacych sig
w kolekgji, ktore pierwotnie wprowadzono do UE w sposdb niezamierzony jako patogen na osobie podrézujacej lub jako
patogen w towarach, lub jako organizm niechorobotwérczy w tych samych warunkach, przy czym niemozliwe jest ustale-
nie, czy zasoby genetyczne pozyskano w panstwie, z ktérego osoba podrézujaca lub towary pochodzily, czy tez w trakcie
podrézy; (iii) organizméw powigzanych z okazami w kolekeji, ktérych pochodzenia nie mozna ustali¢; (iv) zasobéw gene-
tycznych nabytych jako towary, na przyklad przez internet, bez wskazania ich pochodzenia. Jezeli nie mozna wskazaé
kraju, z ktérego pochodzg zasoby genetyczne, nie ma mozliwosci ustalenia, czy ma zastosowanie jakiekolwiek ustawodaw-
stwo lub przepisy krajowe. Poniewaz rozporzadzenie (UE) nr 511/2014 nie zabrania wykorzystania zasobow genetycznych
nieznanego pochodzenia, w takich okolicznosciach wykorzystanie moze mie¢ miejsce. Jednak podobnie jak w sytuacji,
w ktoérej uzytkownik stwierdza, ze rozporzadzenie ma zastosowanie (sekcja 3.2), uzytkownik musi mie¢ $wiadomo$¢, ze
w przypadku pojawienia si¢ nowych informacji umozliwiajacych wskazanie panstwa bedacego dawcg wykorzystywanych
zasobow genetycznych nalezy przestrzegaé przepisow art. 4 ust. 5. Na podstawie przepisow prawa administracyjnego pan-
stw cztonkowskich wlasciwe organy moga réwniez zwrdcic si¢ o przedstawienie powoddw i uzasadniefi uznania podczas
kontroli konkretnego materialu, Ze nie jest on objety zakresem stosowania rozporzadzenia. W zwigzku z tym zaleca si¢
zachowanie dowod6w takich powodéw i uzasadnien.

(**) Konwencja o migdzynarodowym handlu dzikimi zwierzgtami i ro§linami gatunkéw zagrozonych wyginieciem (CITES) jest umowa mie-
dzynarodows, ktérej celem jest zapewnienie, aby miedzynarodowy handel dzikimi zwierzetami i ro$linami nie zagrazat ich przetrwaniu.
CITES dziata poprzez objecie okreslonymi mechanizmami kontroli migdzynarodowego handlu okazami wskazanych gatunkéw. Wszelki
przywoz, wywdz, ponowny wywoz i wprowadzanie okazéw nalezacych do gatunkéw objetych konwencja wymagaja zezwolenia
w ramach systemu zezwole ustanowionego krajowymi przepisami stron (zwanymi dalej przepisami CITES) (www.cites.org).
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3.4. Wykonywanie zadan regulacyjnych

Rézne organizacje publiczne w pafistwach cztonkowskich UE otrzymaly zadanie prowadzenia badan na podstawie przepi-
sow lub regulacji, w szczeg6lnosci w celu monitorowania bezpieczefistwa zywnosci, zdrowia ludzi, zwierzat i roélin lub
jakosci produktow. W zaleznosci od podejmowanych dziatan, takie prace moga wchodzié w zakres stosowania rozporzg-
dzenia (UE) nr 511/2014.

Fakt, ze takie prace prowadzi si¢ na zlecenie rzadu i na podstawie prawnie okre$lonego mandatu danej instytucji, nie prze-
sadza o tym, czy prace te wchodza w zakres stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. To charakter prac badawczo-
rozwojowych decyduje, czy dana dzialalnos¢ wchodzi w zakres stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, czy jest
poza tym zakresem Jezeli dane prace obejmuja jedynie identyfikacje lub kontrole jakosci produktu badawczego, towaru
lub niezidentyfikowanego organizmu dostarczonego przez osobe trzecig, dzialalno$¢ taka nie wchodzi w zakres stosowa-
nia rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Jezeli jednak dzialania te obejmujg prace badawczo-rozwojowe nad skladem gene-
tycznym lub biochemicznym danych zasobéw genetycznych, stanowi to wykorzystanie zasobéw genetycznych i tym
samym wchodzi w zakres stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

3.5. Wykazanie nalezytej staranno$ci, gdy ustalono, ze rozporzadzenie ma zastosowanie

Aby wykazad, ze obowiazek nalezytej starannosci jest przestrzegany, w art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nalozono na uzytkow-
nik6w obowigzek uzyskania okreslonych informacji, zachowania ich i przekazania kolejnym uzytkownikom. Istniejg dwa
sposoby wykazania nalezytej staranno$ci wymaganej na podstawie art. 4 ust. 3.

Po pierwsze nalezyta staranno$¢ mozna wykazaé, powolujac si¢ na uznane migdzynarodowe $wiadectwo zgodnosci (IRCC),
ktére jest wydawane danemu uzytkownikowi albo na ktére uzytkownik moze si¢ powotaé, poniewaz dane zastosowanie
jest objete warunkami IRCC (zob. art. 4 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia) (**). Strony protokotu z Nagoi, ktére uregulowaly
dostep do swoich zasob6w genetycznych, sg zobowigzane do przedstawienia zezwolenia na dostep lub jego odpowiednika
jako dowodu na podjecie decyzji o udzieleniu uprzedniej zgody i ustanowieniu wzajemnie uzgodnionych warunkéw,
ajezeli strony zglosza to zezwolenie w systemie wymiany informacji o dostepie i podziale korzysci, staje si¢ ono uznanym
miedzynarodowym $wiadectwem zgodnosci. W zwiazku z tym krajowe zezwolenie na dostep udzielone przez strong proto-
kolu staje si¢ $wiadectwem migdzynarodowym w chwili udostepnienia go przez strong¢ w systemie wymiany informacji
o dostepie i podziale korzysci (zob. art. 17 ust. 2 protokotu). Odniesienie do uznanego miedzynarodowego $wiadectwa
zgodnosci w stosownych przypadkach nalezy réwniez uzupelni¢ informacjami na temat treci wzajemnie uzgodnionych
warunkéw istotnych dla kolejnych uzytkownikéw.

Jezeli uznane miedzynarodowe $wiadectwo zgodnosci nie jest dostepne, uzytkownicy powinni uzyskac informacje i odpo-
wiednie dokumenty wymienione w art. 4 ust. 3 lit. b) rozporzadzenia. Informacje te obejmujg:

— date i miejsce dostepu do zasobéw genetycznych (lub zwigzanej z nimi tradycyjnej wiedzy),
— opis zasob6w genetycznych (lub zwigzanej z nimi tradycyjnej wiedzy),
— zrédlo, z ktérego zasoby genetyczne (lub zwigzana z nimi tradycyjna wiedza) zostaly pozyskane,

— istnienie lub brak praw i obowiazkéw zwiazanych z dostgpem i podzialem korzysci (w tym praw i obowigzkéw doty-
czacych pézniejszych zastosowan i komercjalizacji);

— zezwolenia na dost¢p — w stosownych przypadkach,
— wzajemnie uzgodnione warunki — w stosownych przypadkach.

Uzytkownicy muszg przeanalizowaé posiadane przez siebie informacje i upewnic sig, ze spelniaja wymogi prawne obowig-
zujace w panstwie bedacym dawcg zasob6éw. Uzytkownicy, ktérzy nie posiadaja wystarczajacych informacji lub maja wat-
pliwosci co do legalnosci dostgpu do zasobéw genetycznych lub ich wykorzystania, musza uzyskaé brakujace informacje
albo zaprzesta¢ wykorzystywania (art. 4 ust. 5 rozporzadzenia). W odniesieniu do sytuacji, w kt6érych nie ma mozliwosci
wskazania panstwa bedgcego dawcg zasob6w, a zatem w ktdrych nie ma potrzeby zaprzestania ich wykorzystywania, zob.
sekcja 3.3.

Uzytkownicy sa zobowigzani do przechowywania informacji zwiazanych z dostgpem i podziatem korzysci przez okres 20
lat od zakoficzenia okresu wykorzystania (art. 4 ust. 6 rozporzadzenia).

() 'W zaleznosci od prawa i praktyki administracyjnej pafistwa bedacego dawcg zasob6éw i uzgodnionych warunkéw uznane miedzyna-
rodowe $wiadectwo zgodnosci moze zosta¢ wydane dla konkretnego uzytkownika albo mie¢ bardziej ogdlne zastosowanie.
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3.5.1.  Obowigzki instytucji badawczych i zatrudnionych w nich naukowcéw

Poniewaz zaden naukowiec nie prowadzitby prac, gdyby nie byt zatrudniony przez odpowiednig organizacje, kierownictwo
organizacji (instytucji badawczej, uniwersytetu itp.), z ktéra zwigzany jest naukowiec lub student, ma obowigzki jako praco-
dawca lub organizacja zapewniajaca szkolenie i nadzér nad pracami prowadzonymi przez jej personel lub w jej siedzibie
i w pewnych okoliczno$ciach mozna jg uzna¢ za uzytkownika. W przypadku gdy prace badawczo-rozwojowe prowadzone
przez jej pracownikow lub w jej pomieszczeniach sg objete zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014,
naukowcy musza réwniez zapewnic przestrzeganie rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. W zwigzku z tym wazne jest, aby
kierownictwo takich organizacji jasno okreslifo obowigzki dotyczace wymogéw zachowania nalezytej starannosci
w ramach organizacji. Organizacje te powinny rozwazy¢ wprowadzenie wewnetrznych przepiséw dotyczacych obowigz-
kéw zwigzanych z wykorzystywaniem zasob6w genetycznych oraz stosowac jasne procedury i zasady. Kierownictwo orga-
nizacji moze réwniez poinformowaé pracownikéw, kto w organizacji jest uprawniony do dziatania w celu uzyskania zgody
(uprzednia zgoda) i negocjowania umowy (wzajemnie uzgodnione warunki) i jej warunkow, a takze czy podpisanie uprzed-
niej zgody i wzajemnie uzgodnionych warunkéw wymaga zatwierdzenia przez kierownictwo organizacji.

Wymogi rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 dotyczg nie tylko dziatalnosci badawczo-rozwojowej personelu organizacji, ale
réwniez dzialalnosci wizytujacych naukowcow i studentdw, ktorzy mogg wprowadzaé zasoby genetyczne obcego pocho-
dzenia, czgsto ze swojego kraju, do celéw badawczych i prowadzi¢ prace badawczo-rozwojowe w ramach organizacji.
Zaleca si¢ zatem, aby organizacja zawarla formalng umowe z wizytujacymi, okreslajaca (i) kto jest odpowiedzialny za
zapewnienie nalezytej staranno$ci w odniesieniu do wykorzystywanego materiatu; (ii) kto jest odpowiedzialny za zlozenie
o$wiadczenia o dolozeniu nalezytej starannosci, jesli jest to wymagane.

3.5.2.  Obowigzki zleceniodawcéw ustug i ustugodawcow

Jest powszechng praktyka, ze prace badawczo-rozwojowe s3 prowadzone przez podwykonawcéw, producentéw dziatajg-
cych na podstawie umowy o produkcje na zlecenie lub ustugodawcéw (zwanych dalej facznie ,ustugodawcami”). Specjalis-
tyczne ushugi w tym zakresie $wiadczy migdzy innymi wiele uniwersytetow oraz matych i srednich przedsigbiorstw (MSP).
Uslugi takie moga obejmowal na przyklad ustalanie sekwencji DNA 1 bialek, syntez¢ DNA lub bialek oraz identyfikacje
zwigzkow bioaktywnych i metod ekstrakeji. Chociaz tacy ustugodawcy moga prowadzi¢ dziatalnos¢, ktéra normalnie kwa-
lifikowalaby ich jako uzytkownikéw zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 511/2014, to w pewnych warunkach obowiazki
dotyczace dochowania nalezytej staranno$ci moga spoczywaé na podmiocie, ktdry zleca wykonanie prac (,zleceniodawca
ustug”). W tym wzgledzie mozna odnies¢ sie do rozporzadzen UE dotyczacych ochrony danych osobowych, w ktérych sto-
suje si¢ pojecie administratora danych i podmiotu przetwarzajacego dane, gdzie administrator danych nadal przyjmuje na
siebie wszystkie zobowigzania prawne zwigzane z ochrong danych osobowych w odniesieniu do danych przetwarzanych
przez ustugodawce.

W zwigzku z tym wszelka dzialalno$¢ prowadzona przez ustugodawcéw potencjalnie objetych zakresem stosowania roz-
porzadzenia (UE) nr 511/2014 wykonywana na wniosek zleceniodawcy ustug nie kwalifikuje ich jako uzytkownikéw
w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, jezeli spelniono nastepujace warunki i wyraZnie okreslono je w umowie
o $wiadczenie ustug:

(i) ustugodawca moze wykonywac jedynie prace wymienione i szczegbtowo opisane w umowie o $wiadczenie ustug i nie
przyznaje mu si¢ prawa do wykonywania jakichkolwiek innych prac badawczo-rozwojowych lub eksploatacyjnych
dotyczacych dostarczanych zasobéw genetycznych lub wynikéw uzyskanych za sprawa wykonywania ustug na pod-
stawie umowy o $wiadczenie ustug;

(i) ustugodawca ma obowigzek zwrdcié lub zniszczy¢ wszystkie materialy i wszystkie informacje zwigzane z pracami
badawczo-rozwojowymi po zakoniczeniu umowy o $wiadczenie ustug. Jezeli przechowuje si¢ kopie w celach archiwal-
nych, podmiot zlecajacy ustuge zostanie o tym poinformowany;

(iti) ustugodawcy nie przyznaje si¢ zadnych praw do zasobéw genetycznych ani zadnych praw wlasnosci zwigzanych
z wynikami uzyskanymi w rezultacie wykonywania ustug na podstawie umowy o §wiadczenie ustug;

(iv) ustugodawca nie ma prawa do przekazywania materialéw lub informacji osobom trzecim lub innym pafistwom i jest
zobowigzany do zachowania w tajemnicy wszystkich informacji otrzymanych i wygenerowanych na podstawie
umowy o §wiadczenie ustug (w tym nie ma prawa do publikacji); oraz

(v) zleceniodawca ustug musi wywiazac sie ze wszystkich obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzenia (UE) nr 511/2014
zwigzanych z materialem dostarczonym ustugodawcy.

Jezeli warunki te sa spelnione, za uzytkownika w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 uznaje si¢ zleceniodawce
ustug.
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Ustugodawca otrzymuje zazwyczaj oplate za ustuge, ktérej nie nalezy rozumie¢ jako ,dotacji” w rozumieniu rozporzadze-
nia wykonawczego.

— Przedsigbiorstwo z siedzibg w UE sprowadzito zasoby genetyczne bezposrednio z paristwa bedgcego dawcg zasobéw. Przedsie-
biorstwo z siedzibg w UE przekazuje zasoby genetyczne do ustugodawcy z siedzibg w lub poza UE. Ustugodawca jest zobowigzany
do zidentyfikowania nowych zwigzkéw bioaktywnych dla przedsigbiorstwa i w jego imieniu. Ustugodawca prowadzi produkcje eks-
traktow lub poszukuje aktywnych ekstraktéw lub zwigzkow wystepujgcych naturalnie. Zleceniodawca ustug okresla zlecone zadania
i zachowuje wszelkie prawa do materiatu i produktéw z niego uzyskanych. W tym przypadku ustugodawca dziata w imieniu zlece-
niodawcy ustug i nie ma prawa wlasnosci ani praw do zasobéw genetycznych ani do wynikéw prac badawczo-rozwojowych. Jezeli
ustugodawca i zleceniodawca ustug zgadzajg sig, ze obowigzki nalezytej starannosci pozostajg po stronie zleceniodawcy ushug,
nalezy wyraznie okreslic w warunkach ich stosunku umownego, Ze to zleceniodawca ustug jest osobg prawng, ktora wypelnia obo-
wigzki nalezytej starannosci. W przypadku braku takiego porozumienia dziatalnos ustugodawcy stanowi wykorzystanie w rozumie-
niu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, a zatem ustugodawca, jezeli ma siedzibg w UE, jest zobowigzany do wypetnienia obowigz-
kow nalezytej starannosci okreslonych w rozporzgdzeniu (UE) nr 511/2014.

— Jezeli ustugodawca ma siedzibe poza UE, zleceniodawca ustug powinien nadal zapewnic, aby umowa o swiadczenie ustug uwz-
gledniata przestrzeganie rozporzgdzenia, a jezeli spelnione sq powyzsze warunki (i)—(iv), powinien przyjgé na siebie wypetnianie
obowigzkéw nalezytej starannosci w UE. Ustugodawca podlega przepisom i regulacjom dotyczgcym dostepu i podziatu korzysci
obowigzujgcym w kraju, w ktérym ma siedzibe.

— Jezeli ustugodawca ma siedzibe w UE, a zleceniodawca ustug ma siedzibe poza UE, jezeli spetniono powyzsze warunki (i)—(iv),
prace ustugodawcy uznaje sig za nieobjetg zakresem stosowania rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

3.6. Pozyskiwanie zasob6w genetycznych od spotecznosci tubylczych i lokalnych

Jezeli zasoby genetyczne — a w szczegdlnosci tradycyjna wiedza zwiazana z zasobami genetycznymi — sg pozyskiwane od
spolecznosci tubylczych i lokalnych, najlepsza praktyka jest uwzglednienie opinii i stanowiska spofecznosci posiadajgcych
zasoby genetyczne lub tradycyjng wiedze zwigzang z zasobami genetycznymi i odzwierciedlenie ich we wzajemnie uzgod-
nionych warunkach, nawet jezeli nie wymagaja tego przepisy krajowe.

3.7. Pozyskiwanie zasobéw genetycznych z zarejestrowanych kolekcji

W przypadku pozyskiwania zasobéw genetycznych z kolekeji zarejestrowanej (w catosci lub czg$ci) na podstawie art. 5
rozporzadzenia, uznaje sig, ze uzytkownik dopetnil obowigzku nalezytej starannosci przy uzyskaniu informacji w odniesie-
niu do (odpowiedniej, zarejestrowanej czeéci) zasoboéw pochodzacych z tej kolekeji. Innymi stowy, gdy material jest pozys-
kiwany z kolekgji, w ktdrej zarejestrowana zostala tylko czgs¢ probek, domniemanie dopelnienia obowiazku nalezytej sta-
rannosci w dazeniu do uzyskania informacji ma zastosowanie wylacznie wtedy, gdy zasoby genetyczne pozyskano z czgsci
zarejestrowanej. Kolekcja powinna przechowywaé w czesci nierejestrowanej kazdy zaséb genetyczny, w przypadku ktérego
nie mozna wskaza¢ pafistwa bedacego dawca, z zastosowaniem odpowiedniego systemu przechowywania lub etykietowa-
nia, poniewaz rozpowszechnianie takiego materiatu nie spetnialoby warunkéw okreslonych w art. 5 ust. 3 lit. b) rozporza-
dzenia (UE) nr 511/2014.

Uznanie, ze uzytkownik dopelnil obowigzku nalezytej starannosci przy uzyskaniu informacji oznacza, iz od uzytkownika
nie bedzie oczekiwalo si¢ przekazania informacji wymienionych w art. 4 ust. 3 rozporzadzenia. Obowigzek dostarczenia
zasobow genetycznych wraz ze wszystkimi istotnymi informacjami spoczywa na posiadaczu zarejestrowanej kolekgji.
Obowiazek zachowania i przekazania dalszym uzytkownikom tych informacji spoczywa jednak na uzytkowniku. Podobnie
zachowany jest obowigzek zlozenia o§wiadczenia na podstawie art. 7 ust. 1 rozporzadzenia na wniosek panstw czlonkow-
skich i Komisji lub na podstawie art. 7 ust. 2 rozporzadzenia (zob. sekcja 4 ponizej). W tym przypadku oswiadczenie
nalezy skfadad, korzystajgc z informacji przekazanych przez kolekcje.

Rowniez w tym przypadku (zob. sekcja 3.1) uzytkownicy musza mie¢ Swiadomosé, ze gdy zamierzone uzycie ulegnie
zmianie, moze wystapi¢ potrzeba uzyskania nowej lub zaktualizowanej uprzedniej zgody pafistwa bedacego dawcy zaso-
béw i ustanowienia wzajemnie uzgodnionych warunkéw nowego stosowania, jezeli nie podlega ono zakresowi uprzedniej
zgody i wzajemnie uzgodnionych warunkéw, jakie uzyskala zarejestrowana kolekcja i na jakie si¢ ona powoluje.

4. ROZNE PRZYPADKI UZASADNIAJACE OSWIADCZENIA O DOLOZENIU NALEZYTE) STARANNOSCI

W rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014 okreslono dwa ,,punkty kontrolne”, w ktérych uzytkownicy zasobow genetycznych sa
zobowigzani sklada¢ o$wiadczenie o dolozeniu nalezytej staranno$ci. W odniesieniu do obu punktéw kontrolnych tresé
wymaganego o$wiadczenia okre$lono w zalacznikach do rozporzadzenia wykonawczego (rozporzadzenie (UE) 2015/
1866).
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4.1. Oswiadczenie o dolozeniu naleZzytej staranno$ci na etapie finansowania badan

Pierwszy punkt kontrolny (okre$lony w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia) dotyczy etapu badan, w trakcie ktérego projekt obej-
mujacy wykorzystanie zasob6w genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi staje si¢ przedmio-
tem finansowania zewnetrznego w formie grantu (**). W rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014 nie wprowadzono rozrdznie-
nia migdzy finansowaniem publicznym a prywatnym. Oba rodzaje finansowania przeznaczonego na badania podlegaja
obowigzkowi zlozenia o§wiadczenia o dolozeniu nalezytej starannosci zgodnie z art. 7 ust. 1.

Brzmienie art. 7 ust. 1 rozporzadzenia wyjasnia, ze takg deklaracje nalezy ztozy¢ na wniosek panistw cztonkowskich i Komi-
sji. Biorac pod uwage, ze wnioski te musza mie¢ zastosowanie réwniez do finansowania prywatnego, ktérego nie kontro-
lujg organy publiczne, wiele panstw cztonkowskich przewiduje wdrozenie tego obowigzku poprzez $rodki prawne lub
administracyjne na szczeblu panstwowym, a niekoniecznie poprzez wnioski skierowane do indywidualnych beneficjentéw
finansowania.

Art. 5 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego zawiera szczegély dotyczace terminu zlozenia takiego oswiadczenia. O$wiad-
czenie nalezy zlozy¢ po otrzymaniu pierwszej raty finansowania oraz po otrzymaniu wszystkich zasobéw genetycznych
i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi, ktére sa wykorzystywane w finansowanym projekcie, lecz w zad-
nym wypadku nie pdZniej niz w chwili sktadania sprawozdania koficowego (lub — w przypadku braku takiego sprawozda-
nia — na konicu projektu). W okresie wskazanym w rozporzadzeniu wykonawczym organy krajowe pafstw cztonkowskich
moga szczegotowo okresli¢ termin zlozenia o$wiadczenia. Jak wskazano powyzej, mozna tego dokonaé w kontekscie indy-
widualnie kierowanych wnioskow albo za posrednictwem przepiséw prawnych/administracyjnych.

Czas zlozenia wniosku o grant lub czas jego uzyskania nie ma znaczenia dla okreSlenia, czy nalezy wymagaé zlozenia
o$wiadczenia o dolozeniu nalezytej starannosci i czy nalezy takie o§wiadczenie ztozy¢. Jedynym decydujacym czynnikiem
jest tutaj czas uzyskania dostgpu do zasobéw genetycznych (lub do tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycz-
nymi).

4.2. Oswiadczenie o dolozeniu nalezytej staranno$ci na koficowym etapie opracowania produktu

Drugim punktem kontrolnym, w ktérym uzytkownicy powinni przekazaé o§wiadczenie o dolozeniu nalezytej starannosci,
jest koficowy etap opracowania produktu powstajacego przy wykorzystaniu zasobéw genetycznych lub tradycyjnej wiedzy
zwigzanej z zasobami genetycznymi. W rozporzadzeniu wykonawczym (art. 6) odniesiono si¢ do pigciu réznych przypad-
kéw, jak réwniez wyjasniono, ze os§wiadczenie nalezy skladad tylko raz, przy wystapieniu pierwszego ze zdarzen (tj. naj-
weze$niejszego zdarzenia).

Zdarzenia te obejmuja:

a) wystgpienie z wnioskiem o zgode na wprowadzenie na rynek lub o dopuszczenie do obrotu produktu powstajacego
przy wykorzystaniu zasobow genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi;

b) dokonanie powiadomienia wymaganego przed wprowadzeniem po raz pierwszy do obrotu w Unii produktu powstaja-
cego przy wykorzystaniu zasobow genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi;

¢) wprowadzenie po raz pierwszy do obrotu w Unii produktu opracowanego przy wykorzystaniu zasobéw genetycznych
i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi, w odniesieniu do ktdrego nie wymaga si¢ zgody na wprowa-
dzenie na rynek, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ani powiadomienia;

d) rezultat wykorzystania jest sprzedawany lub przekazywany w jakikolwiek inny sposéb osobie fizycznej lub prawnej
w Unii w celu wykonania przez nig jednej z czynnosci, o ktérych mowa w lit. a), b) i c);

) wykorzystanie w Unii zostalo zakoriczone, a jego wynik jest sprzedawany lub przekazywany w jakikolwiek inny sposdb
osobie fizycznej lub prawnej spoza Unii.

Pierwsze trzy z tych wydarzent dotycza przypadkéw, w ktorych uzytkownicy zaréwno opracowali produkt, jak réwniez
zamierzajg wprowadzi¢ go do obrotu na rynku UE. W tym kontekscie moga oni ubiega¢ si¢ o zgode na wprowadzenie na
rynek lub na dopuszczenie do obrotu produktu opracowanego przy wykorzystaniu zasobow genetycznych lub moga doko-
na¢ powiadomienia wymaganego przed wprowadzeniem takiego produktu do obrotu, lub moga po prostu wprowadzi¢
produkt do obrotu, jezeli w odniesieniu do danego produktu nie jest potrzebna zgoda na wprowadzenie na rynek lub
dopuszczenie do obrotu lub nie jest wymagane dokonanie powiadomienia.

(**) Zgodnie z art. 5 ust. 5 rozporzadzenia wykonawczego finansowanie przeznaczone na badania — w kontekscie skladania o§wiadczenia
o dofozeniu nalezytej starannosci — nalezy rozumie¢ jako ,wszelkiego rodzaju wklad finansowy w formie grantu na prowadzenie
badan, zaréwno ze zrédel komercyjnych, jak i niekomercyjnych”. Nie obejmuja one wlasnych srodkéw budzetowych podmiotéw pry-
watnych lub publicznych.
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Pozostale dwa wydarzenia (lit. d) i e)) nie s3 bezposrednio zwigzane z wprowadzeniem (lub zamiarem wprowadzenia) pro-
duktu do obrotu przez uzytkownika, lecz dotyczg innych istotnych sytuacji. Scislej méwiac, w scenariuszu przedstawionym
w lit. d) uzytkownik przekazuje lub sprzedaje rezultat wykorzystania innej osobie (fizycznej badz prawnej) w Unii, a osoba
ta zamierza wprowadzi¢ produkt do obrotu na rynku UE. Poniewaz osoba ta nie bedzie uczestniczyta w wykorzystywaniu
zasobow genetycznych (pracach badawczo-rozwojowych), lecz tylko wytworzy dany produkt lub wprowadzi go do obrotu,
prowadzone przez nig dzialania nie wchodza w zakres stosowania rozporzadzenia, jak wyja$niono w sekcji 2.4 powyzej.
W zwigzku z tym to ostatni uzytkownik w taficuchu wykorzystania zasobéw genetycznych (okreslony w rozporzadzeniu)
jest odpowiedzialny za zlozenie o$wiadczenia o dolozeniu nalezytej starannoSci.

W definicji ,rezultatu wykorzystania” (zob. art. 6 ust. 3 rozporzadzenia wykonawczego) wyjasniono, ze uzytkownik jest
zobowigzany do zlozenia o$wiadczenia o dolozeniu nalezytej staranno$ci w odniesieniu do rezultatu wykorzystania
wylacznie w przypadku, gdy nastgpna osoba w laiicuchu wykorzystania zasobéw genetycznych moze wytworzy¢ produkt
na podstawie wyniku wykorzystania i nie ma miejsca dalsze wykorzystanie (prace badawczo-rozwojowe). Moze si¢ okazad,
iz rézne podmioty w laficuchu wykorzystania zasobéw genetycznych beda musialy skontaktowac sie ze sobg w celu ustale-
nia, kto jest ostatnim uzytkownikiem w tym laicuchu. Kontakt ten moze by¢ réwniez wymagany w sytuacji, gdy zmienia
si¢ cel wykorzystania — na przyklad gdy podmiot na péZniejszym etapie faficucha wykorzystania zasobéw genetycznych
zmienia plany i decyduje si¢ jednak nie prowadzi¢ Zadnych dzialan z zakresu wykorzystania, lecz wprowadza do obrotu
produkt zawierajacy dane zasoby genetyczne (na przyklad szampon). W tym przypadku to poprzedni podmiot musiatby
zlozy¢ o$wiadczenie o dolozeniu nalezytej starannoSci.

W sytuacji opisanej w lit. e) wykorzystanie w UE zakoniczylo si¢. Scenariusz ten rézni si¢ od scenariusza opisanego w lit. d)
i jest bardziej ogblny. W scenariuszu opisanym w lit. €) wynik wykorzystania moze umozliwi¢ wytworzenie produktu bez
dalszego wykorzystania lub wynik moze sta¢ si¢ przedmiotem dalszych prac badawczo-rozwojowych, ktére jednak odby-
waja si¢ poza UE. Pojecie ,wynik wykorzystania” ma zatem szersze znaczenie niz pojecie ,rezultat wykorzystania”.

— Rezultat wykorzystania: Francuskie przedsigbiorstwo uzyskuje od paristwa azjatyckiego (ktére jest strong protokotu i wpro-
wadzito obowigzujgce srodki dostepu) zezwolenie na dostgp w celu wykorzystania roslin. Na otrzymanych prébkach prowadzone sq
badania. Badania koticzg si¢ powodzeniem, a przedsigbiorstwo identyfikuje nowy aktywny skladnik pozyskiwany z rosliny. Nastep-
nie materiat ten — razem ze wszystkimi istotnymi informacjami okreslonymi w art. 4 ust. 3 rozporzgdzenia — jest przekazywany
przedsigbiorstwu niemieckiemu, w ktdrym prowadzone sq dalsze prace nad produktem. Przedsigbiorstwo niemieckie zawiera umowe
licencyjng z przedsigbiorstwem belgijskim. Wspomniany transfer technologii nie wymaga prowadzenia zadnych dalszych prac bada-
wezo-rozwojowych. Zgodnie z przepisami UE przedsigbiorstwo belgijskie dokonuje powiadomienia przed pierwszym wprowadze-
niem produktu do obrotu w UE. Biorgc jednak pod uwage fakt, ze przedsigbiorstwo belgijskie nie prowadzi zadnych prac bada-
wezo-rozwojowych i w zwigzku z tym nie jest uzytkownikiem w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, to na niemieckim
przedsigbiorstwie spoczywa obowigzek ztozenia o$wiadczenia o dotozeniu nalezytej starannosci w punkcie kontrolnym na ,korico-
wym etapie opracowania produktu”. W tym przypadku etap ten osiggnigto z chwilg sprzedazy lub przekazania rezultatu wykorzys-
tania osobie fizycznej lub prawnej w UE (tj. przedsigbiorstwu belgijskiemu) w celu wprowadzenia produktu do obrotu w Unii (art. 6
ust. 2 lit. d) rozporzgdzenia wykonawczego).

— Wynik wykorzystania: Hiszpariskie przedsigbiorstwo uzyskuje od paristwa w Ameryce Potudniowej (ktdre jest strong proto-
kotu i wprowadzito obowigzujgce Srodki dostepu) zezwolenie na dostgp w celu wykorzystania roslin Na otrzymanych prébkach pro-
wadzone sg badania. Badania koriczg si¢ powodzeniem, a przedsigbiorstwo identyfikuje nowy aktywny skladnik pozyskiwany
z rodliny. Nastgpnie materiat ten — razem ze wszystkimi istotnymi informacjami okreslonymi w art. 4 ust. 3 rozporzgdzenia — jest
przekazywany niderlandzkiemu przedsigbiorstwu, w ktorym prowadzone sq dalsze prace nad produktem. Niderlandzkie przedsig-
biorstwo decyduje, Ze nie bedzie kontynuowato prac nad produktem, lecz sprzeda wynik swoich dziatari przedsigbiorstwu ze Standw
Zjednoczonych, ktdre moze chcie przeprowadzi¢ dalsze prace badawczo-rozwojowe. Niderlandzkie przedsigbiorstwo sktada oswiad-
czenie o dotozeniu nalezytej starannosci w punkcie kontrolnym na ,koricowym etapie opracowania produktu”. W tym przypadku
etap ten osiggnigto z chwilg zakoriczenia wykorzystania w Unii oraz sprzedazy lub przekazania wyniku wykorzystania osobie fizycz-
nej lub prawnej spoza UE (tj. przedsigbiorstwu ze Stanéw Zjednoczonych) — bez wzgledu na przysze dziatania podjete przez przed-
sigbiorstwo spoza UE (art. 6 ust. 2 lit. e) rozporzgdzenia wykonawczego).

Przekazywania migdzy podmiotami tego samego przedsi¢biorstwa nie uznaje si¢ za przekazywanie w rozumieniu art. 6
ust. 2 lit. d) i e) rozporzadzenia wykonawczego, w zwigzku z czym nie trzeba skladaé o§wiadczenia o dotozeniu nalezytej
starannosci.

Publikacji prac naukowych réwniez nie uznaje si¢ za sprzedaz ani przekazywanie rezultatu lub wyniku wykorzystania
w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit. d) i e) rozporzadzenia wykonawczego, w zwigzku z czym zlozenie o§wiadczenia o dotozeniu
nalezytej starannosci nie jest wymagane. Ogdlny obowiazek nalezytej starannosci moze jednak nadal miec zastosowanie,
jezeli spetnione zostaly wszystkie warunki stosowania rozporzadzenia. W tym przypadku obowigzek uzyskania okreslo-
nych informacji, zachowania ich i przekazania kolejnym podmiotom spoczywa na autorze (autorach) pracy naukowe;.



12.1.2021 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 13/27

5. WYBRANE KWESTIE SPECYFICZNE DLA DANEGO SEKTORA

Podczas gdy szereg roznych sektoréw potrzebuje ukierunkowanych i kompleksowych wytycznych dotyczacych wykorzys-
tania zasobow genetycznych, w niektérych sektorach pojawiaja si¢ konkretne problemy Scisle zwigzane z zakresem stoso-
wania rozporzadzenia. Do kilku z tych probleméw odniesiono si¢ w niniejszej sekgji.

5.1. Zdrowie

Patogeny stanowigce zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat lub roélin ogélnie wchodza w zakres stosowania rozporzadze-
nia, biorac pod uwage fakt, ze sa objete protokolem z Nagoi. W odniesieniu do niektorych patogenéw zastosowanie mogg
mie¢ jednak réwniez specjalistyczne instrumenty dostepu i podziatu korzysci w rozumieniu art. 4 ust. 4 protokotu z Nagoi.
Material objety specjalistycznymi miedzynarodowymi instrumentami dostepu i podzialu korzysci, ktére sg spéjne i nie sa
sprzeczne z celami konwencji i protokotu z Nagoi — takimi jak program gotowosci w sytuacji wystgpienia grypy pande-
micznej (PIP) — nie jest objety zakresem stosowania protokotu i rozporzadzenia (zob. art. 2 ust. 2 rozporzadzenia i sekcja
2.3.1.1 powyzej).

Ogdlniej rzecz biorage, w protokole wyraznie wskazano znaczenie zasobéw genetycznych dla zdrowia publicznego. Od
stron wymaga sig, by podczas opracowywania i wdrazania prawodawstwa lub przepiséw krajowych w zakresie dostepu
i podziatu korzysci zwracaly nalezyta uwage na przypadki aktualnych lub nadchodzgcych naglych sytuacji, ktére zagrazaja
lub szkodza zdrowiu ludzi, zwierzat lub roélin (art. 8 lit. b) protokotu). W zwigzku z tym do szybkiego dostepu i podziatu
korzysci nalezy réwniez dazy¢ w przypadku zasoboéw genetycznych niebedgcych patogenami w sytuacjach nadzwyczaj-
nych.

W rozporzadzeniu przyznano specjalny status patogenom, co do ktérych stwierdzono, ze stanowig (lub moga stanowic)
przyczyng obecnej lub mogacej wkrotce wystapic sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego o zasiggu migdzynarodowym
lub powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia. W odniesieniu do tych zasobéw genetycznych zastosowanie ma
wydluzony termin przestrzegania obowigzku nalezytej starannosci (art. 4 ust. 8 rozporzadzenia).

5.2. Wyzywienie i rolnictwo

Specyfika zasobow genetycznych dla wyzywienia i rolnictwa oraz potrzeba konkretnych rozwigzan zwiazanych z takimi
zasobami s3 powszechnie uznawane. W protokole z Nagoi uznano znaczenie zasob6w genetycznych dla bezpieczefistwa
zywnosciowego i specjalny charakter réznorodnosci biologicznej w rolnictwie. W protokole nalozono na strony obowig-
zek, zgodnie z ktérym w opracowywaniu i wdrazaniu krajowych przepiséw ustawowych lub wykonawczych dotyczacych
dostepu i podziatu korzysci strony uznajg znaczenie zasobéw genetycznych dla wyzywienia i rolnictwa i ich wyjatkowa
role dla bezpieczefistwa Zywno$ciowego (art. 8 lit. ¢) protokotu). Kolejna cechg szczegélng hodowli rodlin i zwierzat jest
to, ze w tych sektorach produktem konicowym wykorzystania zasobéw genetycznych rowniez s zasoby genetyczne.

Zasoby genetyczne dla wyzywienia i rolnictwa moga by¢ objete zasadami dostepu innymi niz bardziej ogélne zasady
dostepu i podzialu korzysci obowigzujace w danym panstwie bedacym dawcg zasoboéw. Obowigzujace szczegdlne ustawo-
dawstwo lub przepisy dotyczace dostepu i podziatu korzysci mozna znalezé w systemie wymiany informacji o dostepie
i podziale korzysci. W tej sytuacji pomocne moga by¢ réwniez krajowe punkty kontaktowe panistwa bedacego dawc zaso-
béw ustanowione na potrzeby protokotu z Nagoi.

5.2.1.  Rozne scenariusze dotyczqce zasob6w genetycznych roslin

Istnieja rozne scenariusze, zgodnie z ktérymi mozna pozyskad i wykorzystac zasoby genetyczne roslin dla wyzywienia i rol-
nictwa, w zaleznosci od tego, czy panstwo, w ktérym odbywa si¢ dostep do zasobdéw genetycznych, jest strong protokolu
z Nagoi lub Migdzynarodowego traktatu o zasobach genetycznych roslin dla wyzywienia i rolnictwa (ITPGRFA) (*), oraz
w zaleznosci od sposobu ich wykorzystania. W przedstawionym ponizej przegladzie opisano rézne sytuacje i wyja$niono,
czy w tych sytuacjach zastosowanie ma rozporzadzenie (UE) nr 511/2014.

Nieobjete zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 (¥):

— Zasoby genetyczne roslin uwzglednione w zalaczniku I do ITPGRFA (*), wlaczone do wielostronnego systemu traktatu
i pozyskane od stron ITPGRFA. Material taki jest objety specjalistycznym migdzynarodowym instrumentem dostgpu
i podziatu korzysci, ktory jest spdjny i nie jest sprzeczny z celami konwencji i protokotu z Nagoi (zob. art. 2 ust. 2 roz-
porzadzenia i sekcja 2.3.1.1 powyzej).

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

(*’) Zasoby genetyczne wchodza jednak w zakres stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, jezeli wykorzystuje si¢ je do celow
innych niz badania, hodowla lub szkolenie w dziedzinie zywnosci i rolnictwa (np. jezeli uprawe rolin spozywczych objeta ITPGRFA
wykorzystuje si¢ do celéw farmaceutycznych).

(**) Zalacznik I zawiera wykaz gatunkéw uprawnych uwzglednionych w wielostronnym systemie dostepu i podzialu korzysci ustanowio-
nym na mocy tego traktatu.
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— Zasoby genetyczne roélin dla wyzywienia i rolnictwa otrzymane w ramach SMTA od o0s6b/podmiotéw trzecich, ktére
same otrzymaly je w ramach SMTA z wielostronnego systemu ITPGRFA.

— Jakiekolwiek zasoby genetyczne roélin dla wyzywienia i rolnictwa pozyskane w ramach SMTA od mig¢dzynarodowych
oSrodkéw badan rolniczych takich jak osrodki nalezace do Grupy Konsultacyjnej ds. Miedzynarodowych Badan Rolni-
czych lub od innych migdzynarodowych instytucji, ktére podpisaly porozumienia na podstawie art. 15 ITPGRFA (**).
Material taki jest rowniez objety specjalistycznym miedzynarodowym instrumentem dostepu i podzialu korzysci
(ITPGRFA), ktéry jest spdjny i nie jest sprzeczny z celami konwencji i protokotu z Nagoi (zob. art. 2 ust. 2 rozporzadze-
nia i sekcja 2.3.1.1 powyzej).

Objete zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, lecz w odniesieniu do ktérych uznano, ze obowigzek nale-
zytej starannosci zostat spelniony:

— Zasoby genetyczne ro§lin dla wyzywienia i rolnictwa nieuwzglednione w zalaczniku I, bez wzgledu na to, czy pochodza
od stron ITPGRFA, czy tez nie, dostarczone na warunkach standardowych porozumieri o transferze materiatu. Jezeli
strona protokotu z Nagoi stwierdzila, Ze zasoby genetyczne rolin dla wyzywienia i rolnictwa znajdujace si¢ w jej zarza-
dzie i pod jej kontrola oraz w domenie publicznej, lecz nieuwzglednione w zatgczniku I do ITPGRFA réwniez podlegaja
warunkom standardowych porozumien o transferze materiatu stosowanych w ITPGRFA, uznaje si¢, Ze uzytkownik
takiego materiatu dopelnil obowigzku nalezytej starannosci (zob. art. 4 ust. 4 rozporzadzenia). Co za tym idzie, ztoze-
nie o$wiadczenia o dolozeniu nalezytej starannosci w odniesieniu do tego materiatu nie jest wymagane.

Objete zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 — nalezy wykazaé dopelnienie obowiazku nalezytej staran-
nosci

— Zasoby genetyczne roélin dla wyzywienia i rolnictwa zawarte w zalaczniku I, ktére pozyskano od panstw bedacych
stronami protokotu z Nagoi, lecz niebedacych stronami ITPGRFA, oraz gdy w odniesieniu do danych zasobow gene-
tycznych zastosowanie maja przepisy dotyczace dostepu.

— Zasoby genetyczne roélin dla wyzywienia i rolnictwa nieuwzglednione w zalgczniku I, ktére pozyskano od stron proto-
kotu z Nagoi, bez wzgledu na to, czy sa one réwniez stronami ITPGRFA, gdy w odniesieniu do takich zasobéw gene-
tycznych zastosowanie majg krajowe przepisy dotyczace dostepu i gdy nie podlegaja one standardowym porozumie-
niom o transferze materialu w celach okreslonych w ITPGRFA.

— Dowolne zasoby genetyczne roélin dla wyzywienia i rolnictwa (w tym material uwzgledniony w zalgczniku I) wyko-
rzystywane do celéw innych niz cele okreslone w ITPGRFA, pozyskane od strony protokotu z Nagoi, na ktérej teryto-
rium obowigzujg krajowe przepisy w zakresie dostepu.

— Zasoby genetyczne roslin dla wyzywienia i rolnictwa objete wielostronnym systemem ITPGRFA i wystgpujgce
w warunkach in situ na terytorium stron ITPGRFA

Niektérzy uzytkownicy ubiegajg sig dostgp, zbierajgc zasoby genetyczne ze $rodowiska naturalnego (np. dzikie gatunki spokrewnione
z gatunkiem uprawnym) lub z pél uprawnych rolnikéw (czasem nazywane odmianami rolniczymi lub populacjami miejscowymi). Te
zasoby genetyczne mozna wykorzystywac w programach hodowlanych w celu wprowadzenia pozytecznych cech do handlowych mate-
riatow hodowlanych.

W przypadku zasobow genetycznych roslin dla wyzywienia i rolnictwa objetych systemem wielostronnym i wystgpujgcych w warun-
kach in situ na terytorium stron ITPGRFA zastosowanie ma art. 12 ust. 3 lit. h) traktatu o zasobach genetycznych roslin. Artykut
ten stanowi, Ze dostep do zasobéw genetycznych roslin dla Zywnosci i rolnictwa znajdujgcych sig w warunkach in situ bedzie zapew-
niony zgodnie z ustawodawstwem krajowym lub, w przypadku braku takiego ustawodawstwa, zgodnie z normami, ktére mogg zos-
tac ustalone przez organ zarzgdzajgcy ITPGRFA. Do czasu uzgodnienia w ramach ITPGRFA polityki dostgpu do zasobéw gene-
tycznych nalezgcych do upraw wymienionych w zatgczniku I i wystepujgcych w warunkach in situ, muszg one by¢ udostgpniane
i wykorzystywane zgodnie z ustawodawstwem krajowym paristwa bedgcego dawcg zasobéw i bedg objete zakresem rozporzgdzenia
(UE) nr 511/2014, jezeli pozyskano je z paristwa bedgcego strong protokotu z Nagoi i paristwo to ustanowito przepisy dotyczgce
dostepu majgce zastosowanie do takich zasobéw genetycznych.

(*) http://www.fao.org/plant-treaty/areas-of-work/the-multilateral-system/overview
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— Zmiana wykorzystania zasobéw genetycznych udostgpnionych w ramach ITPGRFA

Po uzyskaniu dostgpu do zasobéw genetycznych na warunkach SMTA, co zapewnia dostgp do celéw badan, hodowli i szkolenia
w zakresie Zywnosci i rolnictwa, zamiary mogg ulec zmianie, a dostgpne zasoby genetyczne mogg zostal wykorzystane w ramach
programu badawczo-rozwojowego, ktdrego wynikiem jest produkt do wykorzystania w celach chemicznych, farmaceutycznych lub
innych niz spozywcze/paszowe.

Takie wykorzystanie nie wchodzi w zakres ITPGRFA; réwniez SMTA nie zezwala na wykorzystanie do celow innych niz spozywcze
lub paszowe. Nowe wykorzystanie zasobow genetycznych wchodzi zatem w zakres stosowania rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014
w przypadkach, gdy spetnione sg pozostate warunki rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

5.2.2.  Prawa hodowcéw roslin

Mozliwo$¢ uzyskania praw do ochrony odmian roslin przewidzial Miedzynarodowy Zwigzek Ochrony Nowych Odmian
Roélin (UPOV) (%), a takze uwzgledniono jg w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 2100/94 w sprawie wspo6lnotowego systemu
ochrony odmian roélin (*). Prawa te stanowig specjalny rodzaj praw wlasnosci intelektualnej w kontekscie hodowli rolin.
Istniejg pewne ograniczenia skutkéw praw do ochrony odmian roélin — miedzy innymi nie obejmuja one: a) dziatan podje-
tych w celach prywatnych i niehandlowych; b) dziatan podjetych w celach doswiadczalnych; i ¢) dzialan podjetych w celu
hodowli lub odkrycia i rozwijania innych odmian (art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 2100/94, odpowiadajacy art. 15 ust. 1
Miedzynarodowej konwencji o ochronie nowych odmian roslin). Litera c) jest znana jako ,odstepstwo dla hodowcéw”.

Miedzynarodowa konwencja o ochronie nowych odmian roslin nie jest specjalistycznym instrumentem dostgpu i podziatu
korzySci w rozumieniu art. 4 ust. 4 protokotu. W protokole z Nagoi wyjasniono jednak — i potwierdzono to w rozporzadze-
niu (UE) nr 511/2014 (zob. motyw 14) — ze protokdt nalezy wdrazaé w sposéb polegajacy na wzajemnym wsparciu
z innymi miedzynarodowymi porozumieniami, pod warunkiem ze s3 one zgodne z celami Konwencji o réznorodnosci
biologicznej i protokotu z Nagoi i nie sg z nimi sprzeczne. Ponadto art. 4 ust. 1 protokotu stanowi, ze postanowienia proto-
kotu nie wplywaja na prawa i obowiazki wynikajace z istniejacych uméw migdzynarodowych (jezeli nie moga spowodowaé
znaczacych szkdd lub zagrozi¢ réznorodnosci biologicznej).

W rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014 respektowane sg obowigzki okreslone w UPOV: wypelnianie obowigzkéw wynikaja-
cych z rozporzadzenia nie jest sprzeczne z okre$lonym w UPOV obowigzkiem przewidywania odstgpstwa dla hodowcow.
Innymi stowy, obowigzek dochowania nalezytej starannosci nie jest sprzeczny z cigglym korzystaniem z materiatu objetego
ochrong w ramach systemu praw hodowcéw roslin okreslonego w UPOV i pochodzacego od stron UPOV (zob. réwniez
zalgcznik 11, sekcja 8.4).

(*9 http://upov.int. Od pazdziernika 2015 r. UE i 24 z jej pafistw cztonkowskich sa cztonkami UPOV.
(") Dz.U.L22721.9.1994,s. 1.


http://upov.int

C 13/30 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 12.1.2021

WYKAZ SKROTOW
ABS - dostep i podziat korzysci
CBD - Konwengja o réznorodnosci biologicznej
CITES - Konwencja o migdzynarodowym handlu dzikimi zwierzetami i ro§linami gatunkéw zagrozonych wyginie-
ciem
COP - Konferencja Stron
DNA - kwas deoksyrybonukleinowy
FAO - Organizacja Narodéw Zjednoczonych ds. Wyzywienia i Rolnictwa
IRCC - uznane miedzynarodowe Swiadectwo zgodnosci

ITPGRFA -  Miedzynarodowy traktat o zasobach genetycznych roslin dla wyzywienia i rolnictwa

MAT - wzajemnie uzgodnione warunki

KPK - krajowy punkt kontaktowy

OECD - Organizacja Wspélpracy Gospodarczej i Rozwoju

PGRFA - zasoby genetyczne roélin dla wyzywienia i rolnictwa

PIC - uprzednia zgoda

PIP - gotowo$¢ w sytuacji wystapienia grypy pandemicznej

RNA - kwas rybonukleinowy

SMTA - standardowe porozumienie o transferze materiatu

UPOV - Miedzynarodowy Zwigzek Ochrony Nowych Odmian Roslin

WHO - Swiatowa Organizacja Zdrowia
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ZALACZNIK

PRZEGLAD WARUNKOW STOSOWANIA ROZPORZADZENIA (UE) NR 511 (2014

Objete zakresem stosowania (warunki
faczne (¥)

Nieobjete zakresem stosowania

Zakres geograficzny | Dostgp w ... obszarach w obrebie jurysdykcji obszarach poza jurysdykcja krajows
(pochodzenie ZG (**)) danego panstwa lub objetych Ukladem w sprawie
Antarktyki
Paristwo bedgce dawcg | jest strong protokotu z Nagoi nie jest strong protokotu
zasobow ...
W paristwie bedgcym | obowiazujg przepisy w zakresie nie obowiazujg przepisy w zakresie
dawcg zasobow dostepu dostepu
Zakres czasowy Dostegpmiatmiejsce... | w dniu 12 pazdziernika 2014 r.lub | przed dniem 12 pazdziernika 2014 r.
pozZniej
Zakres Zasoby genetyczne... | nie sa objete specjalistycznym mie- | sa objete specjalistycznym miedzy-
przedmiotowy dzynarodowym instrumentem narodowym instrumentem dostepu
dostepu i podzialu korzysci i podziatu korzysci
Inne niz ludzkie Ludzkie
Pozyskane jako towary, lecz Wykorzystywane jako towary
nastepnie staly si¢ przedmiotem
prac badawczo-rozwojowych
Wykorzystanie Prace badawczo-rozwojowe nad Brak takich prac badawczo-rozwojo-
skladem genetycznym lub bioche- | wych
micznym
Zakres podmiotowy Osoby fizyczne lub prawne wyko- | Osoby wylgcznie przekazujace ZG lub

rzystujace ZG

zajmujgce si¢ komercjalizacja pro-
duktéw, ktore sg na nich oparte

Zakres geograficzny
(wykorzystanie)

Prace badawczo-roz-
wojowe prowadzone

w UE

wylgcznie poza UE

(*) Aby przypadek wszedl w zakres stosowania, spelnione musza zostac wszystkie warunki.
(**) ZG = zasoby genetyczne; w stosownych przypadkach nalezy rozumie¢ jako obejmujace réwniez ,tradycyjna wiedze¢ zwigzang z zaso-

bami genetycznymi”.
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ZALACZNIK I

SZCZEGOLOWE WYTYCZNE DOTYCZACE KONCEPCJI WYKORZYSTANIA ZASOBOW

SPIS TRESCI

Strona
1. WPROWADZENIE . ...ttt ettt ettt e ettt e ettt et e e e et e e e e e et e et e e e eanns 33
R N () 33
2.1. Bezposrednie lub przez tafcuch dostaw ... 33
2.2. Skonfiskowany material ......... ..o 34
3. PRZECHOWYWANIE I ZARZADZANIE KOLEKCJAMI .. ...cuittit ettt e ettt e e e 34
4. CHOW INAMNAZANIE ..ottt 37
5. WYMIANA TPRZEKAZANIE .. ...ttt ettt ettt e e et e et e et e e e et et e et e e e e 37

6 IDENTYF[IKAC]A I CHARAKTERYSTYKA ORGANIZMOW I INNE DZIALANIA NA POCZATKU LANCUCHA
WARTOSCL . ottt e ettt et ettt 39
6.1. Identyfikacja taksonomiczna organizmow i badania taksonomiczne .....................c 39
6.2. Charakterystyka .......oouoii i 41
6.3. Analiza filoENELYCZNQa ... ..ottt 44
6.4. Identyfikacja pochodnych ....... ... i 45
6.5. Badania przesiewowe na duza skale ........ ... 45
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1. WPROWADZENIE

W sekgji 2.3.3 wytycznych przedstawiono ogdlne rozumienie koncepcji wykorzystania zasobéw na podstawie rozporza-
dzenia (UE) nr 511/2014. Niniejszy zalacznik zawiera dalsze wytyczne dotyczace przypadkéw wykorzystania zasoboéw gene-
tycznych (objetych czasowym, geograficznym i przedmiotowym zakresem stosowania rozporzadzenia) w rozumieniu roz-
porzadzenia (UE) nr 511/2014. Kwestia ta ma szczegdlne znaczenie na poczatku laficucha wykorzystania zasobow
genetycznych i na koficowych jego etapach, kiedy to konieczne jest okreslenie dziatani wchodzacych w zakres rozporzadze-
nia oraz tych, ktére nie s3 nim objete. W zwiazku z tym niniejszy zalacznik skonstruowano w taki sposob, aby jak najscislej
przestrzegac logiki tancucha warto$ci, poczawszy od nabycia, poprzez przechowywanie, zarzadzanie kolekcjg, identyfika-
cj¢ i charakterystyke, a skoficzywszy na opracowaniu i testowaniu produktu oraz wprowadzeniu go do obrotu.

Ponadto istniejg okre$lone wyzwania zwigzane z hodowlg zwierzat i roélin wynikajace z tego, ze produktem koncowym
takiej dzialalno$ci hodowlanej réwniez sg zasoby genetyczne. W zwigzku z tym istnieje potrzeba lepszego zrozumienia,
czy i kiedy zasoby genetyczne bedace przedmiotem dziatalno$ci hodowlanej zmienily si¢ od momentu uzyskania dostepu
do prekursora, oraz okreslenia, kiedy dana dzialalno$¢ wchodzi w zakres rozporzadzenia, a kiedy nie.

Wytyczne w zalgczniku Il przedstawiono w formie przykladéw (przypadkéw), ktdre nie zawsze sg jednoznaczne, ale
umozliwiajg okreslenie warunkéw, ktére muszg by¢ spelnione, aby dane wykorzystanie zasobéw wchodzito w zakres roz-
porzadzenia. Przyklady te pochodzg z réznych sektordw i czgsto opieraja si¢ na informacjach zwrotnych uzyskanych od
zainteresowanych stron, ktére okreslity problemy i wyzwania zwigzane z interpretacjg rozporzadzenia.

W zalgczniku zaklada sig, ze wszystkie inne warunki dotyczgce zastosowania rozporzadzenia zostaly spelnione, tj. dostep
do zasobéw genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi (') uzyskuje si¢ w panstwie, ktére
jest strong protokotu z Nagoi, przy zastosowaniu odpowiednich $rodkéw dostepu, oraz ze wszystkie inne warunki geogra-
ficzne i czasowe zostaly spetnione.

We wszystkich przypadkach zawartych w niniejszym zalaczniku krajowe wymogi dotyczace dostgpu i podziatu korzysci
nadal majg zastosowanie, nawet jezeli zastosowania nie ma rozporzadzenie (UE) nr 511/2014. Zaklada si¢ réwniez, Ze
wszelkie zobowigzania umowne beda przestrzegane. Zalozeri tych nie powtarza si¢ w opisach poszczegdlnych przypad-
kow.

2. NABYCIE

2.1. Bezposrednie lub przez faficuch dostaw

Dostgp do zasobéw genetycznych mozna uzyskaé bezposrednio od panistwa bedacego dawca zasobéw (czyli panstwa
pochodzenia lub panstwa, ktére nabylo zasoby zgodnie z Konwencjg). Zasoby genetyczne mozna réwniez naby¢ od osoby
trzeciej (posrednika) w ramach taficucha dostaw lub jako towar. Sam fakt uzyskania dostgpu lub nabycia nie stanowi wyko-
rzystania zasobow, w zwigzku z czym nie jest objety zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Wykorzystanie tych
zasobow genetycznych sprawia jednak, Ze rozporzadzenie (UE) nr 511/2014 ma zastosowanie.

Nabycie zasobow genetycznych jako towaréw

Wiele produktéw (w tym srodki spozywcze takie jak owoce i 1yby) przywozi sig do UE i sq one przedmiotem handlu miedzy parni-
stwami czlonkowskimi UE jako towary. Dziatalnos¢ handlowa nie obejmuje wykorzystania zasobow genetycznych i nie wchodzi
w zakres rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Hodowla zwierzqt) Nabywanie zwierzqgt przez rolnikéw

Rolnicy regularnie i na duzg skale kupujg zwierzeta, nasienie lub zarodki od dostawcéw komercyjnych, w tym importeréw, w celu
utrzymania wartosci swojego stada do celow produkcyjnych. Jezeli rolnicy nabywajg zwierzeta, nasienie lub zarodki do celéw bezpo-
Sredniej produkji, a nie prowadzg hodowli ani innego rodzaju badati i rozwoju, takie dziatania nie stanowig wykorzystania zaso-
bow i nie powodujg powstania obowigzkow wynikajgcych z rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014. Przyklady hodowli niestanowigcej
wykorzystania zasobéw mozna znalezé w sekcji 8 niniejszego zatgcznika.

(") Odniesienia do ,zasoboéw genetycznych” wystepujace w dalszej czgsci niniejszych wytycznych w stosownych przypadkach nalezy rozu-
mie¢ jako obejmujace réwniez ,tradycyjng wiedze zwigzang z zasobami genetycznymi”.
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Przywoz prébek gleby

Prébke gleby przywozi sig do UE w celu zbadania sktadu mineralnego. Pobranie i przywoz prébek gleby nie obejmuje prowadzenia
prac badawczo-rozwojowych nad genetycznym lub biochemicznym sktadem zasobow genetycznych. W zwigzku z tym nie stanowi to
wykorzystania zasobow i nie jest objete zakresem rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, niezaleznie od tego, czy jakiekolwiek mikroor-
ganizmy zostajg nastgpnie wyizolowane z gleby. Jezeli jednak mikroorganizmy wyizolowane z prébki gleby zostang wybrane do prac
badawczo-rozwojowych, a ich sktad biochemiczny zostanie przeanalizowany w celu poszukiwania na przyklad nowych sktadnikéw
lekéw, nalezy to uznac za wykorzystanie zasobow w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

Rozporzadzenie (UE) nr 511/2014 zawiera wymog, aby uzytkownik dolozyl nalezytej starannosci, by upewni¢ sie, czy
wykorzystane przez niego zasoby genetyczne pozyskano zgodnie z przepisami dotyczacymi dostepu i podziatu korzysci.
W niektérych przypadkach zasoby genetyczne, do ktérych poczatkowo uzyskano dostep bez zamiaru ich wykorzystania,
sg nastepnie wybrane do wykorzystania. W takim przypadku uzytkownik musi si¢ upewnié, czy posiada uprzednig zgode
(PIC) i czy ustanowiono wzajemnie uzgodnione warunki (MAT), jezeli wymaga tego panstwo bedgce dawca zasobéw. Ma
to zastosowanie niezaleznie od tego, czy pierwszy podmiot w laficuchu wartosci, ktory uzyskal dostep do danego zasobu
genetycznego bez zamiaru wykorzystania, przekazal pierwotng dokumentacje uzytkownikowi, oraz niezaleznie od tego,
czy do danych zasobéw genetycznych uzyskano pierwotny dostgp po otrzymaniu uprzedniej zgody i ustanowieniu
nowych wzajemnie uzgodnionych warunkéw (zob. art. 4 rozporzadzenia).

W zlozonych faficuchach wartosci okrelenie, czy dostep do danych zasobéw genetycznych uzyskano zgodnie z majacymi
zastosowanie przepisami, moze by¢ dla uzytkownika trudne, jezeli nie uzyskano odpowiedniej dokumentacji i nie przeka-
zywano jej miedzy podmiotami w ramach lancucha. Zaleca si¢ zatem, aby w przypadku nabywania zasobéw genetycznych,
w tym do celéw naukowych lub w celu przechowywania w kolekcjach lub przekazania innym podmiotom w tancuchu
dostaw, zachowa¢ pelng dokumentacje dotyczgcg dostepu, poniewaz moze pdzniej doj$¢ do wykorzystania tych zasobdw.

2.2. Skonfiskowany material

W przypadku nielegalnego przywozu lub posiadania zasoby genetyczne moga zostaé skonfiskowane przez funkcjonariuszy
organow $cigania i przekazane przez organy do przechowania w kolekcji. Paiistwo pochodzenia moze nie by¢ znane. Samo
przechowywanie skonfiskowanego materialu w kolekcjach nie jest wykorzystaniem zasobow, w zwigzku z czym nie jest
objete zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Jezeli pozniej bedzie miato miejsce wykorzystanie zasoboéw w rozumie-
niu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, uzytkownik powinien skontaktowa¢ si¢ z panstwem pochodzenia zasobéw gene-
tycznych, o ile mozna to panstwo okresli¢, w celu zapoznania si¢ z obowigzujagcymi w nim wymogami. Chociaz w rozpo-
rzadzeniu (UE) nr 511/2014 wymaga si¢ doloZenia nalezytej starannosci przy wykorzystywaniu zasobéw genetycznych,
nie zakazuje si¢ w nim wykorzystania materiatu, jezeli okreslenie jego pochodzenia nie jest mozliwe pomimo najlepszych
staraf uzytkownika (zob. sekcja 3.3 wytycznych). Uzytkownik musi jednak mie¢ $wiadomo$¢, ze w przypadku pojawienia
si¢ nowych informacji umozliwiajacych identyfikacje panstwa bedacego dawcy zasobéw nalezy przestrzegal przepiséw
art. 4 ust. 5.

W wielu przypadkach wymagana jest identyfikacja materiatu przy uzyciu sekwencji nukleotydéw; moze to poméc orga-
nom w okresleniu pochodzenia geograficznego materiatu. Wykorzystania danych dotyczacych sekwencji nukleotydéow do
identyfikacji nie uwaza si¢ za objgte zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 i oméwiono je w sekcji 6 ponizej.

3. PRZECHOWYWANIE I ZARZADZANIE KOLEKCJAMI ()

Przechowywanie zasob6w genetycznych w publicznej lub prywatnej kolekeji (uzyskanych w warunkach in situ, na rynku
lub w sklepie w kraju pochodzenia, lub w kolekgji ex situ) nie obejmuje prac badawczo-rozwojowych nad genetycznym lub
biochemicznym skladem zasobéw genetycznych. W zwiazku z tym takie dzialania nie stanowig wykorzystania zasobow
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 (zob. sekcja 2.3.3.1 wytycznych). Nadal jednak majg zastosowanie
wymogi w zakresie dostepu i podziatu korzysci obowigzujace w panstwie, w ktérym pobrano material.

(%) Nalezy pamietaé, iz w niniejszym dokumencie zaklada si¢, Ze dostgp do zasobow genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zaso-
bami genetycznymi uzyskuje si¢ w panstwie, ktdre jest strong protokolu z Nagoi i ustanowito $rodki dostepu do zasobéw genetycz-
nych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi, oraz ze spelniono wszystkie inne warunki geograficzne i czasowe.
Ponadto zaklada si¢, ze — w stosownych przypadkach — wszelkie zobowigzania umowne, a takze wszelkie zobowigzania wynikajace
z innych przepiséw, bedg przestrzegane i zostang przeniesione na kolejnych uzytkownikéw. Zalozen tych nie powtarza si¢ w opisach
poszczegdlnych przypadkéw.
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(Sektor farmaceutyczny) ()Przechowywanie patogenéw do czasu podjecia decyzji o ich zastosowaniu
W szczepionce

W ramach istniejgcych $wiatowych systemow kontroli w poszczegdlnych krajach z organizméw gospodarzy wyizolowuje sig rézne
patogeny, ktére na podstawie badati epidemiologicznych uznaje si¢ za potencjalne zagrozenie dla zdrowia publicznego. Wstgpna
analiza nie pozwala stwierdzic, ktdre z ewentualnych izolatéw mogg by¢ potrzebne do opracowania szczepionki. Zagrozenie uwaza
si¢ jednak za wystarczajgco duze, aby przygotowanie szczepionek i diaghostyka byly wymagane przez WHO oraz przez poszczegdlne
1zgdy na calym swiecie. Dlatego patogeny te gromadzi sig i przechowuje w istniejgcej juz kolekji, a takze wymienia z innymi kolek-
gami.

Tworzenia kolekeji patogendw w celu ich wykorzystania w przysztosci razie potrzeby nie uznaje sig¢ za wykorzystanie w rozumieniu
rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014. Jezeli jednak na poZniejszym etapie kandydat na szczepionkg zostanie wykorzystany do opraco-
wania szczepionki, sq to prace badawczo-rozwojowe nad sktadem genetycznym lub biochemicznym zasobéw genetycznych, a takie
dziatanie wchodzitoby w zakres rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

Przed rozpoczeciem przechowywania nabytych zasobéw genetycznych w kolekcji powszechna praktyka wsréd posiadaczy
kolekgji jest zweryfikowanie nazw tych zasobéw genetycznych oraz ocena ich statusu zdrowotnego oraz obecnosci patoge-
néw. Dzialania te stanowig integralng cze$¢ zarzadzania kolekcjg i uznaje si¢ je za zwigzane z takim zarzadzaniem (lub pro-
wadzone w celu jego wsparcia). Takie dzialania nie stanowia zatem wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozporzadzenia
(UE) nr 511/2014 (zob. réwniez sekcja 2.3.3.1 wytycznych).

(Posiadacze kolekcji) Przechowywanie zasobéw genetycznych jako depozytu

Kolekgja kultur $wiadczy poufng ustuge depozytu za oplatg. Przedsigbiorstwa i inne podmioty mogg zlozy¢ materiat biologiczny
w zabezpieczonej czgsci kolekcji na podstawie umowy, w ktdrej wszystkie prawa i obowigzki zwigzane z materiatem pozostajg
wylgcznie po stronie sktadajgcego, a materiat zwykle nie jest przekazywany osobom trzecim ani wykorzystywany do badari i rozwoju
w ramach samej kolekgji. Kompletny zbidr, ktéry ma by¢ przechowywany, jest albo wysytany przez deponenta do kolekgji, albo two-
rzony w ramach samej kolekcji poprzez namnozenie materiatu otrzymanego od deponenta. Jezeli w kolekcji wykonuje si¢ ekstrakeje
DNA, jej celem jest wylgcznie identyfikacja lub weryfikagja.

Przenoszenia, przechowywania i kontroli jakosci (w tym weryfikacji za pomocg ekstrakcji DNA oraz sekwencjonowania
nukleotydéw po uzyskaniu zgody) w ramach $wiadczonej ustugi nie uznaje si¢ za wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozpo-
rzgdzenia (UE) nr 511/2014. Poniewaz ani deponent, ani kolekcja nie sg uzytkownikiem w rozumieniu rozporzgdzenia (UE)
nr 511/2014, zawarty w art. 4 ust. 3 rozporzgdzenia obowigzek przekazania lub dgzenia do uzyskania informacji dotyczg-
cych materiatu nie ma zastosowania. Jezeli deponenci zwrdcg sig do posiadacza kolekcji kultur o wystanie szczepow do o0séb
trzecich, dobrg praktykg jest skierowanie osoby trzeciej do deponenta w celu uzyskania informacji na temat warunkéw dostgpu
i podziatu korzysci.

Ogdlng dobrg praktyka posiadaczy kolekgji jest sprawdzenie po otrzymaniu materiatu, czy oryginalne zezwolenia na
pozyskanie zasoboéw genetycznych (jezeli sa wymagane) umozliwiaja dostarczenie ich uzytkownikom bedacym osobami
trzecimi, a jezeli tak — udostgpnienie informacji o zezwoleniach potencjalnym uzytkownikom i przekazanie ich im wraz
z materialem. Jezeli w zezwoleniu okreslono, ze przekazanie materialu osobom trzecim nie jest dozwolone, materiatu nie
mozna udostepni¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w zezwoleniu. W katalogu mozna umiesci¢ odestanie do wlasciwego
organu krajowego, ktéry wydal pierwotne zezwolenie, aby potencjalny uzytkownik mégt skontaktowaé si¢ z tym organem
w celu uzyskania nowego zezwolenia i wynegocjowania nowej umowy (wzajemnie uzgodnione warunki) o dostgp do
materialu w kolekcji albo o dostep do zasob6éw genetycznych w pafistwie pochodzenia.

() Jezeli przyklady sa poprzedzone odniesieniem do sektora w tytule, oznacza to, ze przyklad pochodzi z tego sektora; dana interpretacja
ma jednak zastosowanie réwniez w innych sektorach.
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(Posiadacze kolekcji) Warunki przekazania okres§lone w porozumieniu o transferze materiatu ()

Szczepy grzybow wyizolowano z dzikich populacji w paristwie bedgeym dawcg zasobéw i zdeponowano w publicznej kolekcji w Nie-
mczech. Zgodnie z porozumieniem o transferze materiatu szczepy mozna udostepnic osobom trzecim wylgcznie do celéw zwigza-
nych z badaniami niekomercyjnymi. W publicznej kolekcji w Niemczech nie prowadzi sig badati i rozwoju w odniesieniu do tych
szczepow (czyli nie jest ona uzytkownikiem). W zwigzku z tym dziatalnos¢ niemieckiej kolekcji nie wchodzi w zakres rozporzgdzenia
(UE) nr 511/2014. Kolekgja jest jednak zwigzana porozumieniem o transferze materiatu, ktore stanowi, ze szczepy mozna udo-
stepnic osobom trzecim wylgcznie do celéw zwigzanych z badaniami niekomercyjnymi. Dlatego w zwigzku z porozumieniem o trans-
ferze materiatu kolekcja powinna poinformowac potencjalnych uzytkownikdw, ze materiat mozna wykorzystal wykgcznie do badari
niekomercyjnych.

Niekiedy material zdeponowany w kolekgji publicznej musi zostaé udostepniony do badan niekomercyjnych prowadzonych
przez uzytkownikéw bedacych osobami trzecimi, np. w celu spelnienia wymogu dotyczacego opublikowania nowego
gatunku zgodnie z zasadami nomenklatury. W tym przypadku dobrg praktyka byloby uzyskanie od pafistwa bedacego
dawcg zasobéw zgody na przekazanie materialu osobom trzecim przed jego ztozeniem w kolekgji.

(Posiadacze kolekcji) Ograniczenia dotyczgce dostarczania materialu osobom trzecim

Publiczna kolekcja kultur nabywa szczepy za posrednictwem taksonomisty z uniwersytetu w paristwie X (paristwo bedgce dawcg
zasobéw). Taksonomista zgromadzit szczepy na podstawie zezwolenia, zgodnie z ktdrym dzielenie sig zasobami genetycznymi
z zagranicznymi badaczami (takimi jak pracownicy kolekcji znajdujgcej si¢ w patistwie Y) jest dozwolone, ale dalsze udostgpnianie
materiatu osobom trzecim juz nie. Pracownicy kolekcji odkryli kilka nowych gatunkéw, ale aby spetni¢ warunek dotyczqcy ich opu-
blikowania zgodnie z zasadami nomenklatury, konieczne bedzie nie tylko zlozenie okreslonego typu materiatu pochodzgcego
z nowego gatunku w publicznej kolekgji, ale takze udostgpnienie go do badan niekomercyjnych uzytkownikom bedgcym osobami
trzecimi. W takiej sytuacji zaleca sig, aby deponent skontaktowat si¢ z wlasciwym organem krajowym w paristwie bedgcym dawcg
zasobéw, aby uzgodni¢ nowg umowg (uprzednia zgoda i wzajemnie uzgodnione warunki), ktéra umozliwi zlozenie materiatu
w publicznej kolekcji i w ktdrej okreslone zostang warunki udostgpniania materiatu uzytkownikom bedgcym osobami trzecimi. Jezeli
przekazywanie materiatu osobom trzecim jest dozwolone, kolekcja moze go im przekazal zgodnie z uzgodnionymi warunkami.

Posiadacz kolekcji moga sktada¢ wnioski (do wlasciwego organu krajowego w swoim paristwie cztonkowskim wyznaczo-
nego na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 511/2014) o wlaczenie swoich kolekgji lub ich czgéci do rejestru kolekeji UE
(art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014).

Posiadacze kolekeji znajdujacych si¢ w rejestrze kolekcji UE maja obowiazek dostarczaé zasoby genetyczne i zwigzane
z nimi informacje wylacznie z odpowiednia dokumentacjg (w stosownych przypadkach z uprzednig zgoda i wzajemnie
uzgodnionymi warunkami) oraz prowadzi¢ rejestry wszystkich probek zasobéw genetycznych i zwigzanych z nimi infor-
magcji dostarczanych osobom trzecim w celu wykorzystania tych zasobéw. Szczegdlnym przypadkiem jest zdeponowanie
materiatu o poufnym pochodzeniu, jak w ponizszym przykladzie.

(Posiadacze kolekcji) Zdeponowanie materiatu o poufnym pochodzeniu w zarejestrowanej kolekcji

Naukowiec chee ztozy¢ szczep grzybéw w publicznej kolekgji kultur, ktdra znajduje sig w rejestrze kolekji UE, ale nie chee ujawnial
patistwa pochodzenia tego szczepu, poniewaz wszelkie informacje dotyczgce pochodzenia sg poufne. W zwigzku z tym kolekcja nie
bedzie posiadata informacji dotyczgcych warunkéw, na jakich uzyskano dostgp do tego szczepu grzybow. Dlatego jezeli szczep ma
by¢ przekazywany do wykorzystania przez osoby trzecie, nie nalezy umieszczal go w zarejestrowanej czgsci kolekcji. Zgodnie
zart. 5 ust. 3 lit. b rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014 zarejestrowana kolekcja moze dostarczal zasoby genetyczne osobom trzecim
do wykorzystania wylgcznie z dokumentacjg stanowigcg dowdd, ze dane zasoby genetyczne wraz z informacjg na ich temat pozys-
kano zgodnie z majgcymi zastosowanie prawodawstwem lub przepisami dotyczgcymi dostgpu i podziatu korzysci, a takze na podsta-
wie wzajemnie uzgodnionych warunkéw, jesli majq zastosowanie. Obowigzek okreslony w art. 5 ust. 3 lit. b rozporzgdzenia (UE)
nr 511/2014 nie obowigzuje w odniesieniu do kolekgji niezarejestrowanych.

(*) Porozumienie o transferze materialu to umowa zawarta miedzy dawcg a odbiorca materiatu, okreslajaca warunki przekazania takiego
materialu. Obejmuje ona prawa i obowiazki dawcy i odbiorcy oraz okresla si¢ w niej sposéb podziatu korzysci.
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4. CHOW I NAMNAZANIE (°)

Sam chow i rozwdj kultur zasobéw genetycznych (bez celowej selekgji), np. mikroorganizméw lub owadéw do celéw kon-
troli biologicznej lub zwierzat utrzymywanych w warunkach fermowych, nie obejmuje prac badawczo-rozwojowych nad
genetycznym lub biochemicznym skladem zasobéw genetycznych, w zwigzku z czym nie stanowi wykorzystania zasobéw
w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014. Optymalizacji warunkéw, w ktérych prowadzi si¢ chéw lub rozwdj kul-
tur zasobow genetycznych, réwniez nie uznaje si¢ za wykorzystanie zasobow.

(Sektor kontroli biologicznej i biostymulatoréw) Chéw/rozwdj kultur (w tym namnaZanie) Srodkéw kontroli biolo-
gicznej lub biostymulatoréw do celow utrzymania i rozmnazania (w tym ,,ustugi amplifikacji”)

Srodek kontroli biologicznej lub biostymulator zostat zebrany w terenie lub uzyskany z kolekgji ex situ i prowadzi sig z jego wyko-
rzystaniem chow/rozwdj kultur, aby zapewnic utrzymanie i rozmnazanie.

Chéw/rozwdj kultur (w tym namnazanie) Srodkéw kontroli biologicznej/biostymulatoréw do celéw utrzymania i rozmnazania nie
obejmuje prac nad genetycznym lub biochemicznym skladem zasobéw genetycznych, przy czym uznaje sig, ze mogg wystgpic (nieza-
mierzone) zmiany genetyczne. W zwigzku z tym dzialalno$¢ ta nie stanowi wykorzystania zasobow w rozumieniu rozporzgdzenia
(UE) nr 511/2014.

(Sektor kontroli biologicznej i biostymulatoréw) Optymalizacja warunkéw chowu lub rozwoju kultur organizméw

W przypadku Srodkéw kontroli biologicznej lub biostymulatoréw optymalizacje warunkéw chowu lub rozwoju kultur przeprowadza
si¢ zwykle w ramach badari laboratoryjnych w warunkach kontrolowanych. Optymalizacja jest ukierunkowana na zwigkszenie
reprodukgji (np. liczby komérek korzystnej bakterii) lub zwigkszenie produkcji pewnego zwigzku biochemicznego.

Optymalizacja warunkéw chowu lub rozwoju kultur nie obejmuje prac nad genetycznym lub biochemicznym sktadem zasobow
genetycznych, przy czym uznaje sig, ze w procesie tym mogg wystgpi¢ (niezamierzone) zmiany sktadu genetycznego zasobow gene-
tycznych bedgcych przedmiotem chowu. W zwigzku z tym dzialalnosé ta nie stanowi wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozpo-
rzgdzenia (UE) nr 511/2014. Jezeli jednak proces optymalizacji polega na wytwarzaniu nowych i ulepszonych genotypdw, selekje
takich genotypéw uznano by za wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

5. WYMIANA I PRZEKAZANIE ()

Po pierwotnym uzyskaniu dostepu do zasobdw genetycznych przekazanie tych zasobéw przez pierwsza osobg na rzecz
drugiej — w ich pierwotnej formie albo po poddaniu ich zmianom genetycznym (takim jak mutacja, selekcja, hybrydyzacja
lub wyizolowanie) — jak réwniez pochodnych uzyskanych z udostgpnionych zasobéw genetycznych, jest bardzo
powszechne we wszystkich sektorach, w ktdérych wykorzystuje si¢ zasoby genetyczne. W przekazywanie zasobéw gene-
tycznych moga by¢ zaangazowane zaréwno podmioty z sektora publicznego, jak i prywatnego. We wszystkich przypad-
kach przekazaniu zasobéw genetycznych moze towarzyszy¢ przekazanie powigzanej z nim wiedzy, co moze obejmowaé
tradycyjna wiedze zwiazang z zasobami genetycznymi uzyskanymi przez pierwsza osobe, jak rowniez wiedze uzyskana
w procesie wykorzystywania wspomnianych zasobéw genetycznych. Na przyklad hodowcy zwierzat w UE rutynowo
dostarczaja zwierzeta hodowlane lub innego rodzaju zasoby genetyczne (takie jak nasienie) klientom we wlasnych i innych
panstwach, w tym w panstwach cztonkowskich UE; ponadto prébki roslin, do ktérych uzyskano dostep, moga by¢ ofero-
wane w niezmienionej formie potencjalnym uzytkownikom w sektorach hodowli roslin, leSnego materiatu rozmnozenio-
wego, farmaceutycznym i kosmetycznym.

() Nalezy pamietaé, iz w niniejszym dokumencie zaklada sig, Ze dostep do zasobow genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zaso-
bami genetycznymi uzyskuje si¢ w pafistwie, ktdre jest strong protokotu z Nagoi i ustanowilo $rodki dostepu do zasobéw genetycz-
nych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi, oraz ze spelniono wszystkie inne warunki geograficzne i czasowe.
Ponadto zaklada sie, ze — w stosownych przypadkach — wszelkie zobowigzania umowne, a takze wszelkie zobowigzania wynikajace
z innych przepiséw, beda przestrzegane i zostang przeniesione na kolejnych uzytkownikéw. Zatozen tych nie powtarza sie w opisach
poszczeg6lnych przypadkéw.

(®) Nalezy pamietaé, iz w niniejszym dokumencie zaklada si¢, Ze dostgp do zasobow genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zaso-
bami genetycznymi uzyskuje si¢ w panstwie, ktdre jest strong protokolu z Nagoi i ustanowito $rodki dostepu do zasobéw genetycz-
nych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi, oraz ze spelniono wszystkie inne warunki geograficzne i czasowe.
Ponadto zaklada si¢, ze — w stosownych przypadkach — wszelkie zobowigzania umowne, a takze wszelkie zobowigzania wynikajace
z innych przepiséw, bedg przestrzegane i zostang przeniesione na kolejnych uzytkownikéw. Zalozen tych nie powtarza si¢ w opisach
poszczegdlnych przypadkéw.
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Wymiane mozna uzna¢ za szczegélna forme¢ przekazania, w ramach ktorej dwie strony wymieniajag co najmniej dwa,
a czesto wiecej zasobow genetycznych. Wymiana jest bardzo powszechna wsréd okreslonych podmiotéw, na przyklad
posiadaczy kolekcji w sektorze publicznym, np. ogrodéw botanicznych, ogrodéw zoologicznych, bankéw genéw, bioban-
kéw i kolekeji kultur, ktre maja wsp6lne uprawnienia do utrzymywania okre$lonych rodzajéw zasobow genetycznych do
celéw zwigzanych z ochrong, badaniami naukowymi, edukacja publiczna lub do dalszego wykorzystania przez osoby trze-
cie. Niektére wymiany migdzy posiadaczami kolekcji odbywajg si¢ w celu stworzenia kopii zapasowych lub w zwiazku
z innymi rozwigzaniami majacymi na celu unikniecie utraty réznorodnosci genetycznej. Podczas utrzymywania w okreslo-
nych kolekcjach zasoby genetyczne moga podlegaé losowym lub okreslonym zmianom genetycznym, z ktérych czesci
posiadacz kolekcji moze nie zauwazy¢.

Ponadto bardzo powszechna jest wymiana miedzy innymi podmiotami publicznymi i prywatnymi z réznych sektoréw,
w szczegblnosci migdzy podmiotami o podobnych programach badawczo-rozwojowych, majaca czgsto na celu poszerze-
nie bazy zasobéw genetycznych, w oparciu o ktére mozna prowadzi¢ prace badawczo-rozwojowe. Regularne przekazywa-
nie i wymiana zasobow genetycznych moze odbywac si¢ w dtugich okresach.

Niektore przypadki przekazania i wymiany mogg wigzad si¢ z platnodciami lub innymi formami rekompensaty, podczas
gdy inne realizuje si¢ na réwnych warunkach. Historia wczesniejszych transferéw niektérych zasobow genetycznych
mogla by¢ szczeg6towo opisana, natomiast w przypadku innych nie ma takich jasnych informacji historycznych.

Handel, przekazywanie i wymiana nie stanowig prac badawczo-rozwojowych nad skladem genetycznym lub biochemicz-
nym zasobow genetycznych, a zatem nie sa objete zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. W zwigzku z tym osoba
taka jak przedsigbiorca, ktéra wylacznie przekazuje material, nie jest uzytkownikiem w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014 (zob. sekcja 2.4 wytycznych). Osoba taka nie podlega zadnym obowiazkom wynikajacym z rozporzadzenia
(UE) nr 511/2014. Moze ona jednak podlega¢ zobowigzaniom umownym zawartym podczas uzyskiwania dostepu do
materiatu i prawdopodobnie bedzie musiata przedstawic informacje kolejnym uzytkownikom, aby umozliwi¢ im wywigza-
nie si¢ z obowigzkéw nalezytej starannosci. W kazdym przypadku przekazania zasob6w genetycznych nalezy przestrzegaé
warunkéw umownych okreslonych w odniesieniu do danych zasobéw genetycznych, ktére to warunki moga obejmowac
zawarcie umowy przez podmiot, ktéremu przekazuje si¢ zasoby genetyczne.

(Posiadacze kolekcji) Programy hodowlane w ogrodach zoologicznych

W ramach programu hodowlanego w ogrodzie zoologicznym ogréd w UE pozyskuje zwierzg z ogrodu zoologicznego w innym pari-
stwie. Oba ogrody zoologiczne sg oficjalnymi partnerami w programie hodowlanym. Hodowla majgca na celu utrzymanie zréwno-
wazonej genetycznie, Zywotnej populacji zwierzgt i stanowigce jej podstawe ustanowienie stosunkéw genetycznych nie kwalifikuje sig
jako wykorzystanie w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, poniewaz jej jedynym celem jest zapewnienie przetrwania
(pod)gatunku lub populacji, a zatem hodowla ta nie pocigga za sobg zadnych obowigzkéw w zakresie nalezytej starannosci wynika-
jacych z rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

Jezeli zasoby genetyczne przekazuje si¢ w otrzymanej formie, nie stanowi to wykorzystania zasobow. Inaczej jest jednak
w przypadku przekazania produktéw, ktdre opracowano z zasobéw genetycznych objetych zakresem rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014, ale ktdre nie osiggnely jeszcze ostatecznego etapu rozwoju (ktére mozna réwniez nazwac ,potproduktami”
lub ,produktami w fazie rozwoju”). Takie pStprodukty lub produkty w fazie rozwoju w przypadku hodowli roslin i zwierzat
moga by¢ réwniez zasobami genetycznymi. W takiej sytuacji osoba, ktéra prowadzita prace badawczo-rozwojowe, ktérych
wynikiem byl pétprodukt, a nastepnie przekazata go dalej, jest uzytkownikiem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/
2014. Na przyklad hodowcy roslin moga sprzedawaé poélprodukty innym przedsigbiorstwom specjalizujacym si¢
w hodowli, jezeli te zasoby genetyczne nie wydaja si¢ istotne z punktu widzenia ich wlasnych programéw hodowlanych,
lub jako sposéb uzyskania dochodu. Podobne przekazywanie pétproduktéw opartych na zasobach genetycznych moze
odbywa¢ si¢ rowniez w innych sektorach, takich jak sektor zywnosci i pasz, farmaceutyczny i kosmetyczny. Jezeli druga
strona w taficuchu dalej rozwija potprodukt i podejmuje prace badawczo-rozwojowe, strona ta jest réwniez uzytkowni-
kiem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Jezeli w wyniku prac badawczo-rozwojowych drugiego uzytkow-
nika powstanie produkt gotowy do wprowadzenia do obrotu, jedynie drugi uzytkownik ma obowigzek zlozenia o$wiad-
czenia o dolozeniu nalezytej starannosci (zob. art. 6 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego). Jezeli jednak pétproduke
oferowany jest innym podmiotom na otwartym rynku, to twérca potproduktu miatby obowiazek zlozenia o$wiadczenia
o dolozeniu nalezytej starannosci.
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6.  IDENTYFIKACJA I CHARAKTERYSTYKA ORGANIZMOW I INNE DZIALANIA NA POCZATKU LANCUCHA
WARTOSCI ()

6.1. Identyfikacja taksonomiczna organizméw i badania taksonomiczne

Identyfikacje taksonomiczng organizméw i badania taksonomiczne oméwiono pokrétce w sekgji 2.3.3.1 wytycznych.
Nalezy zauwazy¢, ze ,identyfikacja taksonomiczna” i ,identyfikacja” nie oznaczajg réznych proceséw. Identyfikacja orga-
nizméw to proces ustalania nazwy probki, tj. przypisywania jej do taksonu — stad okreslenie ,taksonomiczna”. Nazwa
moze dotyczy¢ szczepu, gatunku, rodzaju lub innego poziomu w zaleznosci od dokladnosci identyfikacji, ale we wszyst-
kich przypadkach bedzie to przypisanie do taksonu, nawet jezeli w ramach tego taksonu nie mozna nada¢ organizmowi
formalnej nazwy systematyczne;j.

Prace badawcze mogg wymagac identyfikacji, a niekiedy nieformalnego lub formalnego opisu zasobéw biologicznych lub
genetycznych (organizméw) bedacych przedmiotem badan. Opis taksonomiczny i identyfikacja moga by¢ wymagane na
poziomie gatunku, na poziomie odmian roslin w ogrodnictwie i rolnictwie, na poziomie szczepu w przypadku mikroorga-
nizméw, przydzialu ras do hodowli zwierzat lub na poziomie populacji roslin i zwierzat, na przyklad w kontekscie prac
dotyczacych $rodowiska.

Podczas procesu identyfikacji taksonomicznej mozna rozpoznaé i opisa nieopisane gatunki, jezeli formalny opis wymaga
podania nowej nazwy systematycznej (wraz z publikacja w drukowanym lub internetowym czasopi$mie naukowym oraz
przekazaniem danych dotyczacych sekwencji nukleotydéw do publicznej bazy danych). Identyfikacja taksonomiczna
moze opiera¢ si¢ na polaczeniu morfologicznych i molekularnych cech charakterystycznych lub wylacznie na danych doty-
czacych sekwencji nukleotydoéw powstatych w wyniku sekwencjonowania calego genomu lub barkodowania DNA. Wyko-
rzystywanie genoméw do identyfikacji organizmdw jest coraz powszechniejsze, na przyklad w przypadku bakterii choro-
botwdrczych majacych wplyw na zdrowie ludzi, poniewaz umozliwia to szybkie i dokladne rozréznienie szczepow.

Zasobow genetycznych nie mozna przyjmowaé do kolekcji mikrobiologicznych bez identyfikacji taksonomicznej przy-
najmniej na minimalnym poziomie, a charakterystyka molekularna jest czg$cig najnowoczesniejszego procesu identyfikacji
i kontroli jako$ci. Zasoby genetyczne (okazy do identyfikacji taksonomicznej) czgsto przemieszcza si¢ migdzy paistwami
w celu przekazania ich ekspertom w dziedzinie taksonomii.

Samej identyfikacji taksonomicznej zasobow biologicznych lub genetycznych za pomocg analizy morfologicznej lub mole-
kularnej, w tym za pomoca sekwencjonowania DNA, nie uznaje si¢ za wykorzystanie w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014, poniewaz nie wigze si¢ ona z odkryciem konkretnych wiasciwosci genetycznych lub biochemicznych (zob.
sekcja 2.3.3.1 wytycznych; ,wlaSciwosci” oznaczaja tutaj funkcje). Nie przyczynia si¢ to do ,zdobycia nowej wiedzy na
temat cech tych zasobéw genetycznych, ktéra przynosi (potencjalne) korzysci dla dalszego procesu tworzenia produktu”,
jak okreslono w metodzie sprawdzania (zob. sekcja 2.3.3.1 wytycznych). Do identyfikacji organizmu wykorzystuje si¢
natomiast jako narzedzie sekwencje DNA lub RNA. Sprawdzanie rodowodu w hodowli zwierzat réwniez mozna uzna¢ za
prostg identyfikacje odrebng od badan i rozwoju, w zwigzku z czym nieobjetg zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.
Odkrycie, opis i publikacja nowych gatunkow réwniez nie kwalifikowalyby si¢ jako wykorzystanie zasobéw w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, o ile nie towarzysza temu dodatkowe badania nad genetycznym lub biochemicznym
skfadem zasobéw genetycznych w celu odkrycia lub wykorzystania wlasciwosci (funkcji) genéw. Pafistwa bedace dawcami
zasobow moga okresli¢ warunki w uprzedniej zgodzie lub wzajemnie uzgodnionych warunkach dotyczace wytwarzania,
przechowywania, publikacji lub dystrybucji cyfrowych danych o sekwencji uzyskanych z tych zasobéw genetycznych.
Warunki te nadal obowiazuja, nawet jezeli dane dzialania nie wchodza w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

Jezeli jednak identyfikacji taksonomicznej lub opisowi taksonomicznemu organizmu towarzysza prace badawcze doty-
czace jego konkretnego sktadu genetycznego lub biochemicznego, w szczegdlnosci funkeji genéw, kwalifikuje si¢ to jako
wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 (zob. sekcja 2.3.3.1 wytycznych).

() Nalezy pamietaé, iz w niniejszym dokumencie zaklada si¢, Ze dostgp do zasobow genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zaso-
bami genetycznymi uzyskuje si¢ w panstwie, ktdre jest strong protokolu z Nagoi i ustanowito $rodki dostepu do zasobéw genetycz-
nych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi, oraz ze spelniono wszystkie inne warunki geograficzne i czasowe.
Ponadto zaklada si¢, ze — w stosownych przypadkach — wszelkie zobowigzania umowne, a takze wszelkie zobowigzania wynikajace
z innych przepiséw, bedg przestrzegane i zostang przeniesione na kolejnych uzytkownikéw. Zalozen tych nie powtarza si¢ w opisach
poszczegdlnych przypadkéw.
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(Publiczne prace badawcze) Identyfikacja taksonomiczna patogenow ludzi lub zwigzanych z nimi organizméw

W ramach prac analitycznych wykonywanych w laboratoriach krajowych wymagana moze by¢ analiza sekwencji nukleotydow, np.
aby oceni¢ obecnos¢ wezesniej uzyskanych czynnikow wirulencji lub opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe. Konieczny bedzie
dostep do zasobéw genetycznych (okazéw do identyfikacji), a takze czgsto pojawi si¢ potrzeba przemieszczania ich migdzy parni-
stwami w celu przekazania ekspertom w dziedzinie taksonomii. Zidentyfikowany materiat potwierdzajgcy — voucher[zachowana
prébka pierwotnych okazéw (zasobéw genetycznych)] jest czgsto deponowany zaréwno w paristwie bedgcym dawcg zasobéw, jak
i w patistwie, w ktérym dokonano analizy sekwencji nukleotyddw, jezeli istniejg tam odpowiednie repozytoria.

Identyfikacji taksonomicznej nie uznaje sig za wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, poniewaz
nie obejmuje ona prac badawczo-rozwojowych nad genetycznym lub biochemicznym sktadem zasobow genetycznych, w szczegélnosci
jezeli polega na odkryciu konkretnych funkcji genetycznych lub biochemicznych. Stuzy ona tylko do zidentyfikowania zasobow gene-
tycznych (okazu) i wygenerowania danych paszportowych. Jednakze w przypadkach gdy prowadzi si¢ prace badawczo-rozwojowe
nad genetycznym lub biochemicznym sktadem takich patogenéw, w tym na przyklad nad czynnikami wirulencji lub cechami opor-
nosci, wymogi w zakresie nalezytej starannosci majg zastosowanie.

(Sektor farmaceutyczny) Badanie funkcji genow odkrytej za pomocq analizy taksonomicznej

W celu identyfikacji taksonomicznej instytut badawczy przeprowadza sekwencjonowanie DNA organizmu. Pézniejsza analiza sek-
wengji genetycznej i funkcji kodowanych przez te geny wykonana przez tg samg organizacje ujawnia nowe i potencjalnie przydatne
struktury genéw przeciwciat. Ten poZniejszy kierunek badati prowadzi do wykorzystania komdrek odpornosciowych organizmu do
opracowania nowych produktéw opartych na przeciwciatach. Uznaje sig, ze identyfikacja taksonomiczna nie stanowi wykorzystania
zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014. Po wstepnej identyfikacji taksonomicznej zasoby wykorzystuje si¢ jed-
nak do celow opracowywania produktéw, z wykorzystaniem funkdji genu. Badania i rozwdj bedgce czgscig tego procesu stanowig
wykorzystanie zasobow w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor kosmetyczny) Identyfikacja taksonomiczna organizmu i nastgpujgce po niej odkrycie biochemicznej funkcji
jego genow

Przedsigbiorstwo kosmetyczne chciatoby poznac nazwe gatunku, ktérego badaniem jest zainteresowane, i przeprowadza sekwencjo-
nowanie DNA w celu identyfikacji taksonomicznej. Po identyfikacji taksonomicznej z wykorzystaniem sekwencjonowania DNA
przeprowadza sig dalszg analizg funkcjonalng jednego z sekwencjonowanych genéw, aby odkry¢ nowe funkcje biochemiczne produk-
téw do potencjalnego zastosowania. Analiza ta wykazata obecnos¢ nowych i potencjalnie uzytecznych biatek, ktdre nastepnie wyko-
1zystuje sig do opracowywania sktadnikéw kosmetycznych.

Poniewaz analiza wykroczyla poza identyfikacje taksonomiczng i obejmowata analizg funkeji genu i jego produktow, dziatalnosé ta
kwalifikuje si¢ jako wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Publiczne prace badawcze) Rekonstrukcja sieci pokarmowych przy wykorzystaniu barkodowania DNA roslin
i zwierzqt roslinozernych pozyskanych w warunkach in situ

W ramach projektu badawczego stworzono biblioteke referencyjng kodow kreskowych DNA lokalnej flory w celu okreslenia, ktorymi
roslinami zywig sig poszczegdlne gatunki owadéw roslinozernych. Probki lokalnej flory pobiera si¢ z pola w paristwie bedgcym
dawcg zasobow. W drugim etapie pobiera sig probki owadéw, a ten sam kod kreskowy regionu, ktérego uzyto do stworzenia biblio-
teki referencyjnej sekwencjonuje sig z przewodu pokarmowego lub hemolimfy poszczeg6lnych owadéw. Wynikajgce z tego sekwencje
pordwnuje si¢ z bibliotekg, aby zidentyfikowal gatunki roslin, ktdrymi zywit sig owad. Rezultatem jest internetowa mapa sieci
pokarmowej przedstawiajgca powigzania migdzy producentami a zwierzgtami roslinozernymi jeden do jednego (gatunek stenoto-
powy) lub jeden do wielu (gatunek eurytopowy) oraz nowa wiedza na temat biologii (roslin zywieniowych) gatunkéw owaddow.

Barkodowanie DNA wykorzystuje si¢ na dwéch etapach: po pierwsze do stworzenia biblioteki referencyjnej i narzedzia do identyfi-
kacji w oparciu o prébki zidentyfikowanych roslin, a po drugie do identyfikacji gatunkéw roslin na podstawie spozytego i czgSciowo
roztozonego w przewodzie pokarmowym owada materiatu, co nie bytoby mozliwe w oparciu o morfologie. W ramach tego dziatania
sekwencje nukleotydow wykorzystuje sig wylgcznie do identyfikacji. Chociaz w wyniku badari powstaje nowa wiedza ekologiczna
dotyczgca badanych gatunkéw, badania te nie prowadzg do zrozumienia funkcji genow w ramach badanego zasobu genetycznego,
a zatem nie stanowig wykorzystania zasobow w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014. Zob. réwniez sekcja 6.6.
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(Posiadacze kolekcji; sektor zywnosci i pasz pochodzenia roslinnego) Sekwencjonowanie calego genomu

Przedsigbiorstwo nabylo 10 niezidentyfikowanych szczepéw bakteryjnych z kolekcji kultur. Przedsigbiorstwo przywozi szczepy do
UE, przeprowadza sekwencjonowanie catego genomu, aby dokonac klasyfikacji taksonomicznej szczepow, i deponuje je we whasnej
wewngtrznej kolekcji kultur. Kilka lat pézniej przedsigbiorstwo analizuje sekwencje genomu jednego ze szczepw pod kgtem poten-
gjalnych gendw lipazy i jeden z kandydatéw wyodrebnionych z pierwotnego szczepu zostaje wykorzystany do wytworzenia komercyj-
nej produkcji szczepu odnoszgcego si¢ do tej konkretnej lipazy.

Samo sekwencjonowanie catego genomu do celow klasyfikacji taksonomicznej nie stanowi wykorzystania zasobéw w rozumieniu
rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, poniewaz nie badano funkcji gendw. Pozniejsza analiza sekwencji genomu pod kgtem poten-
gjalnych gendw do produkcji komercyjnej oraz wytwarzanie organizmu produkcyjnego dla tego enzymu kandydata obejmowato jed-
nak prace badawczo-rozwojowe nad genetycznym lub biochemicznym skladem zasobu genetycznego, w szczegdlnosci badanie funkgji
poszczegdlnych gendw, a zatem dziatania wchodzg w zakres rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Publiczne prace badawcze) Srodowiskowa analiza meta kodu kreskowego DNA prébek wody, aby poznaé liczbg
obecnych gatunkéw ryb

Z rzeki pobrano probki wody, aby poznaé liczbe obecnych gatunkéw ryb. Wykorzystuje sig do tego DNA uwolnione do wody przez
organizmy. Aby przeprowadzi¢ inwentaryzacje bioroznorodnosci, DNA wyizolowuje si¢ z probek wody, wybierane i sekwencjono-
wane sg markery, a odkryte sekwencje sq przypisywane taksonomicznie poprzez poréwnanie z sekwencjami referencyjnymi w bazie
danych. Nie bada si¢ funkcji genéw. Poniewaz wykorzystuje si¢ wytgcznie sekwencjonowanie, a nie bada sig ani nie uwzglednia funk-
gji, takie badania inwentaryzacyjne nie stanowig wykorzystania zasobéw na podstawie rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

6.2. Charakterystyka

Charakterystyka jest opisem i dokumentacja charakteru lub cech wyrézniajgcych zasoby genetyczne. Stworzenie charakte-
rystyki nabytych zasobéw genetycznych zwykle stanowi podstawowy i wezesny etap poprzedzajacy dalsze dzialania. Jest
ona na przyklad czescig identyfikacji i kontroli jakosci, ktéra jest standardowg procedurg w kolekcjach mikroorganizméw.
Jesli taka charakterystyka i poréwnanie nie wigze si¢ z odkryciem okreslonych funkgji genetycznych lub biochemicznych,
nie przyczynia si¢ to do ,zdobycia nowej wiedzy na temat cech tych zasobéw genetycznych, ktdra przynosi (potencjalne)
korzysci dla dalszego procesu tworzenia produktu”, jak okreslono w metodzie sprawdzania (zob. sekcja 2.3.3.1 wytycz-
nych). W takich przypadkach charakterystyka nie stanowi wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014.

Jezeli jednak charakterystyce lub opisowi zasoboéw genetycznych towarzysza badania nad konkretnymi wiasciwosciami
genetycznymi lub biochemicznymi zasobéw genetycznych, stanowi to wykorzystanie w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014 (zob. sekcja 2.3.3.1 wytycznych).

(Posiadacze kolekcji; hodowla zwierzgt) Ocena réznorodnosci migdzy populacjami i wewngtrz nich

Prowadzone sg badania majgce na celu oszacowanie dystansu genetycznego migdzy rasami i jednorodnosci w obrebie ras. Moze to
doprowadzi¢ do sformutowania zaleceri dotyczgcych zarzqdzania populacjg, ale nie stanowi charakterystyki genetycznej ani bioche-
micznej funkcji gendw poszczegdlnych ras. Analiza i opis nie muszg dotyczy¢ catego organizmu. Na przyktad w hodowli zwierzgt
mozna dokonywac ekstrakcji DNA z pojedynczej probki krwi i genotypowaé przy uzyciu powszechnie dostgpnego chipu SNP w celu
obliczenia dystansu genetycznego. Nie dostarcza to informacji na temat fenotypu ani uzytkowosci (np. wzrostu, rozrodu i wydaj-
nosci), poniewaz markery SNP wybrano na podstawie polimorfizméw wsrdd réznych ras w obrebie danego gatunku. Zasoby gene-
tyczne wykorzystuje sig do klasyfikacji i identyfikacji, a nie do poszukiwania konkretnych cech rasy (funkgjonalna ekspresja genéw)
skorelowanych z jednym lub wigkszg liczbg genéw lub do selekcji na tej podstawie. W zwigzku z tym nie jest to wykorzystanie zaso-
bow w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.
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(Hodowla zwierzqt) Charakterystyka zasobéw genetycznych dostarczajgca wiedzg wykorzystywang w hodowli

Prywatne przedsi¢biorstwa hodowlane i publiczne instytucje badawcze zajmujg sig charakterystykg genotypowg i fenotypowg w celu
zrozumienia zmiennosci genetycznej w obrebie ras i linii hodowlanych i pomigdzy nimi. Badania molekularne obejmujg analizg
markeréw genetycznych lub danych pochodzgcych z sekwencjonowania (catego) genomu. Analiza fenotypowa moze obejmowal
wszelkie cechy uzytkowe, a takze stosowanie narzedzi biochemicznych i innych narzedzi pomiarowych. Dziatania takie mozna réw-
niez podejmowal w celu i w kontekscie selekgji catego genomu, co umozliwia przewidywanie wartosci hodowlanych wylgcznie na
podstawie informacji DNA.

Uzyskiwanie informagji z genotypowania, analizy sekwencji nukleotydow, a takze charakterystyka fenotypowa i pézZniejsza analiza
tego typu danych prowadzg do poszerzenia wiedzy na temat poszczegdlnych zasobéw genetycznych poprzez poznanie cech i zwigza-
nych z nimi genéw oraz tworzq wartos¢ dodang i przynoszg potencjalne korzysci dla hodowcy. Dziatania te majg réwniez zasadnicze
znaczenie dla strategii selekcji na podstawie catego genomu, poniewaz pozwalajg na oszacowanie wartosci hodowlanej kazdego
zwierzgcia (zasobéw genetycznych) i stanowig miarodajng podstawe selekcji. Dziatania te uznaje sig za prace badawczo-rozwojowe
nad genetycznym lub biochemicznym sktadem zasobow genetycznych, w zwigzku z czym wchodzg one w zakres rozporzgdzenia
(UE) nr 511/2014. Fakt, ze dzialanie takie jest dziataniem standardowym, nie wyklucza zakwalifikowania go jako jednego
z pierwszych etapéw prac badawczo-rozwojowych.

Badanie funkcji genow — zadomowione gatunki introdukowane

Gatunek ryby zostat celowo wprowadzony z jednego panstwa do drugiego w latach 60. XX wieku do celow potowowych
i w tym drugim panistwie powstata zywotna populacja. Nowe okazy ryb z drugiego kraju sq pozyskiwane przez konsorcjum
badawcze, ktdre chce przeprowadzic sekwencjonowanie genomu gatunku i opublikowal mape genomu z adnotacjami dotyczg-
cymi gendw i ich funkgji.

Ta dziatalnosé badawcza kwalifikuje sig jako prace badawczo-rozwojowe nad genetycznym lub biochemicznym skladem
zasobow genetycznych, w zwigzku z czym stanowi wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/
2014. Poniewaz omawiane ryby zadomowily si¢ w drugim paristwie, a dostgp do okazéw uzyskano w warunkach in situ
W tym paristwie, to drugie paristwo nalezy uzna za patistwo bedgce dawcg zasobow, a uzytkownik powinien skontaktowac sig
z nim w celu wyjasnienia, czy majg zastosowanie wymogi dotyczgce uzyskania uprzedniej zgody i ustalenia wzajemnie uzgodnio-
nych warunkdw.

(Sektor kontroli biologicznej i biostymulatoréw) Fizykochemiczna charakterystyka ekstraktow i substancji (rodza-
jow obecnych zwigzkéw czynnych) stosowanych jako Srodki kontroli biologicznej lub biostymulatory

Ekstrakty i substancje, ktdre majg byc stosowane do celow kontroli biologicznej lub jako biostymulatory, pozyskuje si¢ z zasobow
genetycznych i obowigzujg w odniesieniu do nich uprzednia zgoda i wzajemnie uzgodnione warunki. Sq one charakteryzowane
w celu ustalenia struktury chemicznej i funkcji zwigzkéw stosowanych jako srodki kontroli biologicznej lub biostymulatory. Dziata-
nie to obejmuje prace badawczo-rozwojowe nad genetycznym lub biochemicznym sktadem pochodnych zasobéw genetycznych.
Wykracza to poza sam opis, w zwigzku z czym stanowi wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.
(Dodatkowe wytyczne mozna znalezé w sekcji 2.3.4 dotyczgcej pochodnych).

Charakterystyka obejmuje rowniez ekspresje gendw. Badania zaréwno w warunkach komercyjnych, jak i niekomercyjnych
moga by¢ prowadzone specjalnie w celu odkrycia ekspresji gendéw za pomocg analiz morfologicznych (badanie fenotypu),
a takze narzedzi biochemicznych. Ewentualnie celem badai moze by¢ poznanie podloza genetycznego cech bedacych
przedmiotem zainteresowania oraz analiza, ktdre geny, kompleksy genéw lub sekwencje regulacyjne i mechanizmy regulu-
jace ich ekspresje sa zaangazowane. Taka analiza cech, nawet jezeli przeprowadza si¢ ja do celéw niekomercyjnych, wcho-
dzi w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Samego badania cech morfologicznych bez zbadania lub wykorzystania
wplywow genetycznych na morfologie nie uwaza si¢ jednak za prace badawczo-rozwojowe nad genetycznym lub bioche-
micznym skladem organizmu i uznaje si¢ je za nieobjete zakresem rozporzadzenia.
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(Publiczne prace badawcze) Prace badawcze majqgce na celu okreslenie wlasciwosci morfologicznych lub anatomicznych

Analizowanie i opisywanie wlasciwosci morfologicznych i anatomicznych czgsci organizmdw to regularnie podejmowane dziatania
w réznych dyscyplinach prac badawczych w dziedzinie biologii. Metody obejmujg m.in. mikroskopie Swietlng, skaningowg lub trans-
misyjng mikroskopig elektronowg. Nie obejmuje to prac badawczo-rozwojowych nad sktadem genetycznym lub biochemicznym
zasobdw genetycznych, w zwigzku z czym nie stanowi wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.
Wyniki takich dziatar mogg miec pézniej znaczenie dla podstawowych prac badawczych i ochrony, np. w przypadku taksonomicz-
nego opisu gatunkow, a takze dla badari podstawowych i stosowanych prowadzgcych do uzyskania zastosowati technicznych i komer-
oyjnych. Takie pézniejsze dziatania mogg wchodzi¢ w zakres rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014 (jezeli zostang spetnione inne
warunki).

(Publiczne prace badawcze) Badania i rozwdj w zakresie wlasciwosci mechanicznych i optycznych

Grupa badawcza otrzymuje kilka okazow chrzgszcza o blyszczgcym ubarwieniu, aby zbadaé wlasciwosci mechaniczne i optyczne
mikrostruktur na pierwszej parze jego skrzydet. W planie badari przewiduje sig, ze badania majg doprowadzi¢ do opracowania
zastosowari w inzynierii, np. do projektowania podobnych struktur na nowych materiatach w celu zwigkszenia odpornosci na Sciera-
nie lub polysku (biomimetyka, biomimikra).

Dzialania te stanowig prace badawczo-rozwojowe i przeprowadza sig je na zasobach genetycznych. Te prace badawczo-rozwojowe
dotyczq jednak wlasciwosci mechanicznych lub optycznych, ktére sg uwarunkowane czynnikami §rodowiskowymi, a nie genetycznym
lub biochemicznym sktadem tych zasobéw genetycznych. W zwigzku z tym dziatania tego nie uznaje si¢ za wykorzystanie zasobow
W rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Hodowla zwierzgt) Podstawowe badania naukowe w zakresie genetycznego podtoza cech

Badania naukowe dotyczgce podtoza genetycznego cech bedgcych przedmiotem zainteresowania w hodowli zwierzgt przeprowadza
sig, aby okreslic, ktore geny, kompleksy genow lub sekwencje regulacyjne i mechanizmy regulujgce ich ekspresje sg zaangazowane.
Badania takie mogg by¢ prowadzone w sektorze publicznym, publiczno-prywatnym lub prywatnym, mogg prowadzi¢ do poszerze-
nia wiedzy oraz tworzy¢ warto$¢ dodang i potencjalne korzysci dla hodowcy, a ostatecznie prowadzi¢ do opracowania zastosowan
komercyjnych.

Badania genetyczne nad niektdrymi cechami bedgcymi przedmiotem zainteresowania obejmujg szczegdtowe badania genomu
poszczegdlnych zwierzgt pod kgtem cech (w oparciu o ekspresje gendw) okreslonych w celach hodowlanych, aby osiggngé pozgdane
wyniki hodowlane. Takie dzialania uznaje sig zatem za wykorzystanie zasobow, w zwigzku z czym sg one objete zakresem rozporzg-
dzenia (UE) nr 511/2014.

(Publiczne prace badawcze) Prace badawcze nad funkcjg genow wystepujgcych w gatunkach lesnych bez dalszego
rozwoju

W ramach projektu badawczego badane sg funkcje genetyczne i biochemiczne udostgpnionych zasobow genetycznych; identyfikuje sig
konkretne cechy oraz okresla sig ich podtoze genetyczne. Badacze nie biorg pod uwage przysztego opracowania produktu ani komer-
oyjnego zastosowania wynikow swoich badari. Rezultatem ich prac jest jedynie publikacja wynikow badari w srodowisku naukowym.

Ta dzialalno$¢ badawcza obejmuje analize genetycznego lub biochemicznego skladu zasobéw genetycznych,
w zwigzku z czym stanowi wykorzystanie zasobéw. Dzialania te sg zatem objete zakresem rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014, a naukowcy musza spelni¢ obowiazki w zakresie nalezytej starannosci, niezaleznie od tego, czy plano-
wane jest opracowanie produktu.
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(Hodowla roslin) Wirulencja patogenow

Pewien patogen jest przedmiotem prac badawczo-rozwojowych prowadzonych przez przedsigbiorstwo specjalizujgce si¢ w doradztwie
ogrodniczym, polegajgcych m.in. na badaniu jego DNA. W kontekscie wirulencji takich patogenéw bada sig réznice genotypowe
i fenotypowe migdzy poszczegélnymi szczepami chorobotwdrczymi.

Opisane powyzej badania, ktdre obejmujg prace badawcze dotyczgce genetycznego lub biochemicznego sktadu zasobow genetycznych
(w odniesieniu do wirulencji), stanowig prace badawczo-naukowe w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, w zwigzku
z czym sq objete jego zakresem. Jezeli badanie obejmuje jedynie identyfikacje szczepéw i ras patogendw i nie wykracza poza ten
zakres, tak jak w przypadku identyfikacji taksonomicznej patogenu w celu ustalenia, jakg chorobg zostata porazona dana rolina,
nie stanowi to wykorzystania w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

6.3. Analiza filogenetyczna

W analizie filogenetycznej wykorzystuje si¢ wiele metod analizy danych, ktére mozna zastosowaé do wszystkich rodzajow
danych, miedzy kt6rymi zachodzi domniemana relacja przodek — potomek: np. w jezykoznawstwie lub, w kontekscie bio-
logicznym, w aspektach morfologicznych i chemicznych lub sekwencjach nukleotydéw (ogélnie ,cechach”). Mozna ja réw-
niez przeprowadzic¢ na danych dotyczacych funkcji gendw, chociaz wcigz jest to stosunkowo rzadko spotykane.

Wynik analizy filogenetycznej przedstawia si¢ graficznie jako sie¢ lub schemat rozgaleziony (,drzewo”) zawierajacy analizo-
wane probki (zwykle gatunkowe lub wewnatrzgatunkowe) na koncu kazdej galezi i ukladem galezi sugerujacym relacje
miedzy nimi. W praktyce w wyniku pojedynczej analizy jednego zestawu prébek (proste matryce tak/nie dotyczace zaob-
serwowanych warunkéw) mozna uzyskaé setki lub tysiace drzew, rdznigcych si¢ zaleznosciami i prawdopodobienstwem,
z jakim wyjasniaja obserwacje. Niekiedy taksonomista wybierze jedno drzewo, czasami uzyje kilku, a w jeszcze innej sytua-
¢ji uzyje programu komputerowego do wygenerowania ,drzewa usrednionego” powstalego na podstawie niektérych lub
wszystkich pozostalych drzew o najwigkszym prawdopodobiefistwie. Zasadniczo wszystkie drzewa filogenetyczne sa
wizualizacjami obliczeniowych analiz indywidualnych powstalymi przy uzyciu programéw komputerowych. Istnieje kilka
statystycznych podejs¢ do oceny relacji, a w réznych programach komputerowych uzywa sie do tego celu réznych algoryt-
moéw. PodejScia oparte na réznych modelach ewolucji moga dawaé nieco inne wyniki, zwlaszcza gdy dowody z réznych
partycji genomu lub sekwencji prowadzg do sprzecznych interpretacji. Posta ostatecznego drzewa zalezy zatem w réwnym
stopniu od algorytmu analitycznego i wykorzystanych danych.

Powstaly schemat rozgaleziony czesto przeklada sie na hipoteze dotyczaca pochodzenia ewolucyjnego. Hipoteze t¢ mozna
z kolei przeksztalci¢ w klasyfikacje odzwierciedlajaca kolejnos¢ rozgaleziania danych jednostek (= filogeneza). Obliczenia
analizy filogenetycznej dostarczajg po prostu wizualizacje porzadkujacg analizowane elementy, ale interpretacja tego
porzadku nalezy do zadan badacza.

Przedmiotem prac badawczych w dziedzinie biologii w wielu badaniach moze by¢ przeplyw gendw i zréznicowanie gene-
tyczne pomiedzy populacjami oddzielonymi geograficznie, ich powigzania genetyczne i odrebno$¢ genetyczna. Poziom
przeplywu gendw i zréznicowanie genetyczne miedzy populacjami mierzy si¢ zwykle metodami prébkowania zmiennych
loci w calym genomie. W ramach innych badan poréwnywane beda sekwencje genetyczne miedzy okazami jako przedsta-
wicielami gatunkéw lub wyzszych kategorii taksonomicznych, takich jak rodzina, aby zbada¢ ich odrgbnosé lub podobieni-
stwa, a tym samym potencjalne pokrewiefistwo.

Badania obejmujace analiz¢ filogenetyczng z wykorzystaniem zasobéw genetycznych moga zatem mie¢ na celu identyfika-
cje roznic (,dane paszportowe” w terminologii kolekcji zasobéw genowych lub bankéw gendw) gatunkéw w obrebie popu-
lacji i pomigdzy nimi oraz przypominaé identyfikacje taksonomiczna. Podobnie moga one mie¢ na celu identyfikacje
takiego zr6znicowania miedzy gatunkami lub taksonami na poziomie powyzej gatunku, takimi jak rodzaj, podrodzina lub
rodzina, oraz grupowanie analizowanych jednostek. Jezeli taka dzialalno$¢ nie obejmuje prac badawczo-rozwojowych
w zakresie gendw oraz nie bada si¢ funkcji genéw lub sekwencji nukleotydéw (jezeli w ogdle sa znane) ani nie s3 one przed-
miotem zainteresowania, nie wchodzi ona w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Jezeli jednak prowadzi si¢ prace
badawcze dotyczgce funkcji genéw, takie dziatanie jest objete zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.
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(Posiadacze kolekcji) Analizy filogenetyczne bez uwzgledniania funkcji genéw

Taksonomista bada grupe organizméw w ramach przygotowar do analizy florystycznej lub monografii taksonomicznej. W ramach
procesu opisowego taksonomista okresla filogenezg istotnych taksondw, wykorzystujgc informacje morfologiczne i informacje doty-
czgce sekwencji nukleotydéw uzyskane z okazow w kolekcji. Odbywa sig to bez dodatkowych badari nad zasobami genetycznymi
w celu odkrycia konkretnych funkgji genetycznych analizowanych genéw.

Informacje morfologiczne i informacje dotyczgce sekwencji nukleotydow wykorzystuje si¢ w sposob opisowy oraz do rozpoznawania
taksondw na poziomie szczepu, gatunku lub na wyzszych poziomach. Filogenezg wykorzystuje si¢ do klasyfikacji. Zgodnie z metodg
sprawdzania (zob. sekcja 2.3.3.1 wytycznych) nie kwalifikuje sig to jako wykorzystanie zasobow w rozumieniu rozporzgdzenia (UE)
nr 511/2014.

Gdyby taksonomista wykorzystat funkcje genéw w analizie filogenetycznej, tj. badanie obejmowatoby odkrycie lub prace badawcze
dotyczgce konkretnych cech genetycznych lub biochemicznych, dziatalnosé ta kwalifikowalaby si¢ jako wykorzystanie zasobow
W rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Posiadacze kolekcji) Analizy filogenetyczne uwzgledniajgce funkcje genow

Taksonomista specjalizujgcy si¢ w grupie jadowitych wezy wspdtpracuje z laboratorium zajmujgcym si¢ badaniem bialek, aby ocenic
zwigzek migdzy pokrewieristwem gatunkowym a podobieristwem biatek zawartych w jadzie, z potencjalnym wykorzystaniem w lecze-
niu ukgszer wezy za pomocq antytoksyny. Na grupie wezy rekonstruuje sig filogeneze, a na jej podstawie analizuje i porownuje sig
funkgje biatek z jadu kazdego gatunku. W ramach projektu pobrano jad od wezy.

Gdyby nie wykorzystywano wlasciwosci jadu lub funkcji genéw, samo okreslenie filogenezy nie byloby objete zakresem rozporzgdze-
nia. Gdyby jednak do analizy filogenetycznej wykorzystano funkdje biatka z jadu lub funkcje gendw, wehodzitaby ona w zakres roz-
porzgdzenia.

Poréwnanie jadow, nawet jezeli nie jest bezposrednio zwigzane z opracowaniem nowego produktu zawierajgcego antytoksyne, sta-
nowi wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, poniewaz bada si¢ w takim przypadku bioche-
miczny sktad pochodnej pozyskanej z zasobow genetycznych (zob. sekcja 2.3.4 wytycznych).

6.4. Identyfikacja pochodnych

W biotechnologii mozna zidentyfikowaé struktury zwigzkéw biochemicznych, takich jak feromony lub inne aktywne
metabolity wyizolowane z zasoboéw genetycznych. Identyfikacja tych metabolitéw zazwyczaj obejmuje okreslenie ich
nazwy i czystoSci w olfaktometrach. Jezeli wylacznie identyfikuje si¢ zwigzki, dziatanie to mozna uzna¢ za réwnowazne
identyfikacji taksonomicznej, ktdra nie stanowi wykorzystania zasobé6w w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.
Jezeli jednak takie badania analityczne prowadzg do odkrycia nowych zwigzkéw o odrebnych wlasciwosciach chemicz-
nych, ktére nastepnie poddaje si¢ dalszym badaniom, lub jezeli s3 one przeprowadzane w celu znalezienia genotypéw
o szczeg6lnie wysokiej zawartosci docelowego zwigzku, dzialanie takie uznaje si¢ za wykorzystanie w rozumieniu rozpo-
rzadzenia (UE) nr 511/2014 (zob. sekcja 2.3.4 wytycznych).

6.5. Badania przesiewowe na duzg skale

Przez badanie przesiewowe na duzg skale rozumie si¢ dzialanie polegajace na ocenie zazwyczaj duzej liczby prébek zaso-
béw genetycznych pod katem okreslonego kryterium. Proces ten czesto jest zautomatyzowany i obejmuje pytania o charak-
terze binarnym (tj. czy ta probka spelnia dane kryterium, czy nie?). Dzialanie to ma na celu: a) odrzucenie zdecydowanej
wiekszosci prébek, ktdre nie sg przedmiotem zainteresowania i nie zostang wykorzystane w projekcie badawczym (,nega-
tywne”), oraz b) zidentyfikowanie probek, ktére moga mie¢ potencjat do dalszych badan w ramach projektu (,pozytywne”).

Tego rodzaju dzialania przesiewowe, ktdrych podstawg sg proste pytania binarne i wykonuje si¢ je za pomoca identycznych
testéw przeprowadzanych na wielu prébkach w sposéb znormalizowany w celu zbadania wigkszosci z nich, nie wchodzi-
tyby w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, poniewaz nie stanowig wykorzystania zasobéw genetycznych. Nie sta-
nowi to ,prac badawczo-rozwojowych” w kontekscie rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, poniewaz nie powstaja Zadne
dodatkowe informacje naukowe dotyczace odrzuconych probek.

Jezeli jednak badacz zacznie dokladniej analizowaé zakwalifikowane w procesie binarnym zasoby genetyczne, dzialalnosé
taka moze wchodzi¢ w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Takie dalsze badania wykraczaja poza stosowanie znor-
malizowanych pytan binarnych i opierajg si¢ na bardziej zindywidualizowanym systemie badan. Nie koncentruja si¢ juz na
odrzuceniu pewnych prébek, lecz na identyfikacji cech i wlasciwosci zasobéw genetycznych, ktére wyselekcjonowano.
Dzialanie polegajace na bardziej doglebnym zbadaniu danych zasobéw genetycznych wymaga zazwyczaj wigcej czasu niz
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badanie przesiewowe. Biorgc pod uwage, ze w wyniku takich prac badawczych powstaje dodatkowa wiedza i nowy wglad
w genetyczny lub biochemiczny sklad omawianych zasobéw genetycznych, stanowi to wykorzystanie zasobow, a zatem
wchodzi w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Etap ten, w ktérym badacz zaczyna bardziej doglebnie analizowaé
zasoby genetyczne, mozna uznac za pierwszy etap lancucha badan i rozwoju.

(Sektor zywnosci i pasz) Badania przesiewowe

Enzymy amylazowe (wykorzystywane w sektorze piekarniczym): w znormalizowanych warunkach sprawdzane sq rézne mikroorga-
nizmy w celu sprawdzenia, ktdre z nich zawierajg alfa-amylazy; proces ten daje jedynie informacje o obecnosci alfa-amylaz w niektd-
rych mikroorganizmach i umozliwia wykluczenie z dalszych badari prébek mikroorganizmow, ktdre nie zawierajg alfa-amylaz. Nie
dostarcza on informacji o tym, jak dziata taka amylaza w procesie pieczenia. Takie sprawdzanie w celu wyeliminowania niepozgda-
nych mikroorganizmdw przed przeprowadzeniem jakiejkolwiek analizy uznaje sig za badania przesiewowe i nie jest ono objete zakre-
sem rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor Zywnosci i pasz) Doglebna analiza enzymoéw amylazowych

Mikroorganizmy, u ktérych wykryto alfa-amylazg, sq badane pod kgtem ich wartosci podczas pieczenia poprzez badanie kandydata
na alfa-amylaze w rzeczywistych warunkach podczas pieczenia (w przypadku réznych ciast, warunkéw pieczenia itp.) oraz jego sta-
bilnosci (zaréwno jezeli chodzi o stabilnos¢ w okresie trwatosci, jak i stabilnosé w ciescie). Takie dziatania obejmujg szczegdtowe
badanie sktadu biochemicznego i aktywnosci pochodnej pozyskanej z zasobéw genetycznych i wchodzg w zakres rozporzgdzenia
(UE) nr 511/2014 (wszystkie pozostate warunki sg spetnione).

(Publiczne prace badawcze) Wykorzystanie eDNA do badania przesiewowego majgcego na celu wykrycie docelo-
wego organizmu

Z rzeki pobiera si¢ probki wody, aby przy uzyciu Srodowiskowego DNA (eDNA) stwierdzi¢ obecno$¢ inwazyjnego gatunku ryby.
Prébki wody bada sig za pomocg markera DNA wilasciwego dla gatunku inwazyjnego, co pozwoli okresli¢, czy DNA tej ryby znaj-
duje sig w wodzie. Tego rodzaju badanie przesiewowe przypomina identyfikacje, nie obejmuje badania wlasciwosci genéw i nie wcho-
dzi w zakres rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor farmaceutyczny) Metagenomika funkcjonalna i odkrywanie antybiotykéw

Badacze przeprowadzili badania przesiewowe Srodowiskowego DNA (eDNA) z >2 000 prébek gleby metodg PCR z uzyciem star-
teréw ukierunkowanych na gen enzymu, o ktdrym wiadomo, ze jest aktywny w biosyntezie danej klasy antybiotykéw. To badanie
przesiewowe na duzg skalg wykracza poza zakres rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014. Po tym wstgpnym badaniu przesiewowym
probki, w ktdrych wykryto pozgdany gen, poddano analizie z sekwencjonowaniem nastgpnej generacji, co wykazato obecnosé
pokrewnych genéw biosyntetycznych antybiotykéw. W wyniku analizy sekwencji wykryto klad z dotychczas nieznanymi genami
zwigzanymi z systemami produkgji antybiotykéw i na tej podstawie opracowano nowe antybiotyki. Analiza wykorzystujgca sekwen-
cjonowanie nastegpnej generacji i opracowywanie antybiotykow byla ukierunkowana na konkretne organizmy i koncentrowala si¢ na
ich genetycznym lub biochemicznym sktadzie, wigc wehodzi w zakres rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

Réznica miedzy dzialaniami przesiewowymi a bardziej dokladng analiza nie zawsze jest wyrazna. W zwigzku z tym zaleca
si¢ uzytkownikom, aby okreslili koniec dziatan przesiewowych i poczatek wszelkich dalszych dziatai badawczych oraz pro-
wadzili dokumentacje na ten temat w ramach obowiazku zachowania nalezytej starannosci na potrzeby ewentualnych kon-
troli przeprowadzanych przez wlasciwe organy.

6.6. Badania zachowan

Zasoby genetyczne (na przyklad owady, roztocza i nicienie) mozna badad, aby wyjasni¢, w jakim stopniu ich zachowanie
kwalifikuje te gatunki jako potencjalnie skuteczne Srodki kontroli biologicznej. Takie badania mogg réwniez obejmowaé
dzialania majace na celu wyjasnienie warunkow, w ktérych takie zachowanie byloby optymalnie przejawiane.
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Dzialania te stanowig prace badawczo-rozwojowe i przeprowadza si¢ je na zasobach genetycznych. Nie prowadzi si¢ jed-
nak prac rozwojowo-badawczych nad genetycznym lub biochemicznym skladem tych zasobéw genetycznych, lecz nad ich
wla$ciwosciami behawioralnymi. Zachowania niekoniecznie mozna wywnioskowac bezposrednio ze sktadnikow genetycz-
nych lub biochemicznych zasobéw genetycznych, poniewaz sg one wynikiem interakcji genetycznych i Srodowiskowych.
Jezeli jednak przedmiotem badafi jest genetyczny wplyw na zachowanie, wchodzi to w zakres rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014.

7. WYKORZYSTANIE ZASOBOW GENETYCZNYCH JAKO NARZEDZI (%)

7.1.  Wykorzystanie zasob6w genetycznych jako narzedzi badawczych lub referencyjnych

Wykorzystania zasoboéw genetycznych jako narzedzi badawczych lub referencyjnych nie uznaje si¢ za wykorzystanie zaso-
béw w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 (zob. sekcja 2.3.3.2 wytycznych). Wynika to z tego, Ze na tym etapie
material sam w sobie nie jest przedmiotem badan, lecz stuzy jedynie do potwierdzenia lub zweryfikowania pozadanych
cech innych produktéw, ktdre zostaly opracowane lub sa w trakcie opracowywania. Ponadto wykorzystania zasobéw gene-
tycznych jako Srodkéw wabiacych owady, np. do monitorowania agrofagéw i potencjalnych agrofagéw, aby ustalié, czy
konieczne bedg dzialania kontrolne, réwniez nie uznaje si¢ za wykorzystanie zasobéw w kontekscie rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014.

Przykladami takich narzedzi badawczych/referencyjnych sa:

— zwierzeta laboratoryjne wykorzystywane do badania reakcji na produkty medyczne,

— patogeny wykorzystywane do badania odpornosci odmian roélin,

— patogeny wykorzystywane do badania czynnikéw kontroli biologicznej i biostymulatoréw,

— szczury wykorzystywane w badaniach toksykologicznych majgcych na celu zbadanie zwigzkéw syntetycznych,

— bakterie wykorzystywane do badania skutecznosci zwigzkow, ktore sa kandydatami na nowe antybiotyki przeciwko
tym bakteriom.

(Sektor farmaceutyczny) Wykorzystywanie zwierzqt w modelach badari na zwierzetach

W paristwie UE w modelu badania na zwierzetach bada sig skutecznos¢ chemicznie syntezowanego zwigzku. Model badania na
zwierzgtach obejmuje szczury przejawiajgce pewien rodzaj raka. Szczury wykorzystuje sig jako narzgdzia do badari i rozwoju. Na
szczurach nie prowadzi sig prac rozwojowo-badawczych. Dlatego wykorzystanie szczuréw do badania odnosnych zwigzkow nie sta-
nowi wykorzystania zasobéw genetycznych w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor farmaceutyczny) Wykorzystanie narzedzi badawczych do zrozumienia proceséw komérkowych

Fluorescencyjne biatko przetgczalne z zielonego na czerwony pochodzgce z gatunku Octocorallia stosuje si¢ w UE jako narzgdzie do
Sledzenia dynamiki sktadnika kosmetycznego i monitorowania selektywnego losu komdrek. W ramach tego dziatania biatko pocho-
dzgce z zasobow genetycznych jest narzgdziem do badan i rozwoju; prac badawczo-rozwojowych nie prowadzi si¢ na zasobach gene-
tycznych, w zwigzku z czym nie stanowi to wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor kosmetyczny) Zastosowanie zasobow genetycznych jako odniesienia w celu walidacji modelu badaf
in vitro na potrzeby przeciwdzialania starzeniu

Na podstawie dostepnej na rynku ludzkiej proteinazy opracowano badanie umozliwiajgce pomiar aktywnosci sktadnika kosmetycz-
nego. Walidacji badania dokonuje sig za pomocg ekstraktu roslinnego o znanym i ugruntowanym dziataniu zapobiegajgcym starze-
niu uzyskanego z zasobéw genetycznych. Ludzka proteinaza nie wchodzi w zakres rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, poniewaz
jest pochodzenia ludzkiego. Walidacji badania dokonuje si¢ za pomocg ekstraktu roslinnego, ale nie prowadzi sig prac rozwojowo-
badawczych nad genetycznym ani biochemicznym sktadem samych zasobéw genetycznych rosliny. W zwigzku z tym walidagji takiej
nie uznaje sig za wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(®) Nalezy pamietaé, iz w niniejszym dokumencie zaklada sig, Ze dostgp do zasobow genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zaso-
bami genetycznymi uzyskuje si¢ w panstwie, ktdre jest strong protokolu z Nagoi i ustanowito $rodki dostepu do zasobéw genetycz-
nych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi, oraz ze spelniono wszystkie inne warunki geograficzne i czasowe.
Ponadto zaklada si¢, ze — w stosownych przypadkach — wszelkie zobowigzania umowne, a takze wszelkie zobowigzania wynikajace
z innych przepiséw, bedg przestrzegane i zostang przeniesione na kolejnych uzytkownikéw. Zalozen tych nie powtarza si¢ w opisach
poszczegdlnych przypadkéw.
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(Sektor farmaceutyczny) Wykorzystanie patogenu do wytworzenia odczynnikéw do walidacji badari

Uzyskano dostgp do wirusa grypy, a material z samego wirusa oraz przeciwciata stuzgce zwalczaniu tego wirusa wykorzystuje sig
jako materialy referencyjne do walidacji oznaczania diagnostycznego lub do znormalizowania badari na potrzeby zapewniania
jakosci szczepionki. Zasoby genetyczne (wirus) wykorzystuje si¢ wylgcznie do celow zwigzanych z walidacjg, a dziatalno$¢ ta nie sta-
nowi wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Hodowla roslin) Wykorzystanie istniejgcych odmian jako odniesienia w badaniach oceniajgcych

W hodowli roslin funkcjonowanie nowo opracowanych materiatéw hodowlanych jest rutynowo badane na tle istniejgcych odmian
i innych zasobéw genetycznych wykorzystywanych jako materialy odniesienia. Takie wykorzystanie zasobéw genetycznych nie obej-
muje prowadzenia prac badawczych nad materiatami odniesienia. Dlatego wykorzystanie tych zasobow genetycznych nie stanowi
wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor biotechnologii) Wykorzystanie patogenéw do monitorowania skutecznosci srodkow ochrony roslin

Patogeny wykorzystuje si¢ do monitorowania odpornosci w odniesieniu do $rodkéw ochrony roslin oraz do monitorowania wirulencji
patogendw — oba te dziatania sg powszechnie stosowane w rolnictwie w celu zabezpieczenia wydajnosci plonéw. Takie monitorowa-
nie stuzgce do kontroli skutecznosci srodkdw ochrony roslin nie obejmuje prac badawczo-rozwojowych nad patogenami jako zaso-
bami genetycznymi, w zwigzku z czym nie wchodzi ono w zakres rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

7.2.  Opracowywanie narzedzi badawczych lub referencyjnych

Mimo Ze stosowanie zasobow genetycznych jako narzedzi badawczych/referencyjnych nie stanowi wykorzystania zasoboéw
w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014 (zob. sekcja 2.3.3.2 wytycznych i sekcja 7.1 zalgcznika II), prace bada-
wczo-rozwojowe nad tymi zasobami genetycznymi mogly zostal przeprowadzone w celu stworzenia z nich (ulepszonych)
narzedzi badawczych lub referencyjnych. Jako takie badania i rozwdj wchodzilyby w zakres wykorzystania zasobéw
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 (zob. sekcja 2.3.3.2 wytycznych).

(Sektor biotechnologii) Opracowanie zestawu wykrywajgcego do monitorowania obecno$ci materiatu transgenicz-
nego w zywnosci

Aby monitorowac, czy Zywnos¢ zawiera materiat pochodzqcy z roslin transgenicznych, organ rzgdowy w paristwie cztonkowskim UE opra-
cowuje zestaw do wykrywania shuzgcy do przeprowadzania kontroli na miejscu. Zestaw wykrywajgcy zawiera przeciwciata i linie komdr-
kowe roslin. Przeciwciata wyprodukowano z wykorzystaniem antygendw otrzymanych z rosliny transgenicznej z nowym biatkiem.

Wykorzystane zasoby genetyczne to roslina transgeniczna, laboratoryjne linie komdrkowe zawierajgce transgeny i wytwarzajgce cha-
rakterystyczne biatko lub biatka znajdujgce sig w roslinach transgenicznych oraz linie komdrkowe wytwarzajgce przeciwciata przeciw
tym biatkom. Pochodne to docelowe biatka i powstale przeciwko nim przeciwciata. Opracowanie zestawu wykrywajgcego obejmuje
prace badawczo-rozwojowe nad liniami komdrkowymi, produktami funkcji gendw, przeciwciatami i wszystkimi zasobami genetycz-
nymi wykorzystywanymi do ich produkji i stanowi wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor kosmetyczny) Opracowanie nowego systemu badari

Unijny instytut badawczy opracowuje nowe badanie in vitro (nazywane czgsto réwniez testem docelowym) dla okreslonego efektu
kosmetycznego w oparciu o linig komérkowg roslin.

Instytut badawczy bada genetyczny lub biochemiczny sktad linii komdrkowej roslin. Poniewaz prace badawczo-rozwojowe prowadzi
si¢ nad genetycznym lub biochemicznym skladem linii komdrkowej roslin, w tym nad produktami funkdji gendw, stanowi to wyko-
rzystanie zasobow genetycznych (tj. linii komdrkowej roslin) w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.
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(Hodowla zwierzgt) Opracowanie metod do celow zwigzanych z identyfikowalnoscig

Opracowanie metod do celow zwigzanych z identyfikowalnoscig zasobéw genetycznych i ich produktéw moze obejmowac szczegd-
towe badanie genomow poszczeg6inych zwierzgt pod kgtem cech. Jezeli takie dziatania obejmujg prace badawcze nad genetycznym
lub biochemicznym sktadem zasobéw genetycznych, w szczegdlnosci nad funkcjg gendw przejawiajgcg sig w cechach, uznaje si¢ je
za wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Hodowla zwierzgt) Opracowanie narzedzi diagnostycznych umozliwiajgcych identyfikacje produktéw wysokiej
jakosci

W celu identyfikacji produktow wysokiej jakosci pochodzgcych z okreslonych ras (na przyktad w przypadku bydta wegierskiego sza-
rego, japoriskiego bydta wagyu lub hiszpariskich Swiri iberyjskich) opracowuje si¢ narzedzia lub badania diagnostyczne, ktére spraw-
dzajg jakos¢ produktow spozywczych i pozwalajg stwierdzic obecnosé i ilos¢ niektorych komponentow (np. wielonienasyconych kwa-
sow thuszczowych w stosunku do nasyconych kwaséw ttuszczowych). Jezeli opracowanie tych narzedzi badawczych obejmuje prace
badawcze nad genetycznym lub biochemicznym sktadem zasobéw genetycznych, w szczegdlnosci nad funkcjg genéw przejawiajgcg
si¢ w cechach, uznaje si¢ je za wykorzystanie zasobow w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014. Wigcej informacji na
temat hodowli zwierzgt znajduje sig w sekgji 8.6.

7.3.  Wektor lub gospodarz

Wektory (np. owady lub mikroorganizmy) mozna wykorzysta¢, aby wprowadzi¢ obcy materiat (np. patogeny lub geny) do
organizméw gospodarzy. Zazwyczaj okazy takich wektoréw powstaly w celu ulatwienia takiego wprowadzenia, a w wielu
przypadkach program badawczo-rozwojowy nie obejmuje zadnych innych zmian wektora niz wlaczenie materiatu gene-
tycznego, ktéry ma zostaé wprowadzony do rosliny docelowe;.

W takich przypadkach wykorzystanie wektora lub gospodarza nie stanowi wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozpo-
rzadzenia (UE) nr 511/2014. Jednak badanie wprowadzonego materialu genetycznego stanowi wykorzystanie tych sek-
wencji gendw w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Dlatego dzialanie zwigzane z optymalizacja funkcjonowa-
nia wektora lub gospodarza stanowi wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

(Hodowla roslin) Wykorzystanie owadéw jako wektoréw do zarazania roslin w badaniach nad chorobami

W programach hodowlanych majgcych na celu uzyskanie odpornosci na choroby, owady bedgce wektorami (np. mszyce) mozna
wykorzystaé do przenoszenia choroby, w odniesieniu do ktérej hodowca chce przeprowadzic selekcje roslin (np. w programach
hodowlanych wprowadzajgcych odpornosé na okreslone wirusy i wiroidy). Wykorzystanie owadow bedgcych wektorami jako nosni-
kéw wprowadzajgcych patogeny w celu zbadania poziomu odpornosci roslin nie oznacza prowadzenia prac nad genetycznym lub
biochemicznym sktadem takiego owada, w zwigzku z czym nie stanowi wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE)
nr511/2014.

(Sektor biotechnologii) Wykorzystanie E. coli jako gospodarza genow Bt

Geny Bt reprezentujg pewien zestaw gendw gatunku Bacillus thuringiensis, ktére kodujg biatka toksyczne dla bardzo konkretnych
grup owadow i nieszkodliwe dla innych organizmdw. Geny Bt mozna sklonowaé w E. coli jako jeden z etapéw stopniowego tworze-
nia konstruktu ekspresji genu Bt do transformacji, aby uzyskac odporng na owady modyfikowang genetycznie bawelne.

Wykorzystanie genu Bt do stworzenia konstruktu genetycznego stanowi wykorzystanie szczepu Bt w rozumieniu rozporzgdzenia
(UE) nr 511/2014. E. coli jako gospodarza klonowania wykorzystuje si¢ wytgcznie jako nosnik, wigc nie stanowi to wykorzystania
szczepu E. coli w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.
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(Sektor biotechnologii) Optymalizacja wektora klonujgcego

Sekwencja nukleotyddw wektora klonujgcego sktadajgcego sig z plazmidu jest zoptymalizowana w taki sposéb, aby mozna bylo
poprawic poziom ekspresji gendw bedgcych przedmiotem zainteresowania. Na przyklad gatunki z rodzaju Agrobacterium zawie-
rajg plazmidy, ktére mogg przekazywal DNA do komdrek roslinnych, wywotujgc guzowatosé korzeni. Naukowcy usungli geny
szczepow Agrobacterium powodujgce guzy i zastgpili je sekwencjami regulacyjnymi i wyrazanymi genami, aby omawiane szczepy
mozna byto wykorzystaé do wprowadzenia przydatnych genéw do wielu upraw rolnych. Dziatanie polegajgce na optymalizacji wek-
tora klonujgcego stanowi wykorzystanie plazmidu Agrobacterium w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

7.4. Biofabryka

Zasoby genetyczne mozna wykorzysta¢ do produkeji zwigzkéw czynnych, ktére nastepnie poddaje si¢ ekstrakeji. To wyko-
rzystanie zasobow genetycznych jako biofabryki nie stanowi wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014, poniewaz nie obejmuje prac badawczo-rozwojowych nad genetycznym lub biochemicznym skladem zaso-
béw genetycznych. Jezeli jednak jest ono potgczone z pracami badawczo-rozwojowymi nad genetycznym lub biochemicz-
nym skladem zasob6éw genetycznych, np. w celu odkrycia okre$lonych funkcji genetycznych lub biochemicznych, ktére
moga zoptymalizowa¢ produkcje zwigzkéw, omawiane prace badawcze kwalifikowalyby sie jako wykorzystanie zasoboéw
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor farmaceutyczny) Wykorzystanie komorek zwierzgcych do produkji szczepionek
Komérki zwierzece sq przywozone w celu wykorzystania w ustalonym procesie produkgji szczepionek przeciwko wirusom.

Jezeli na komdrkach zwierzecych nie prowadzi sig prac badawczo-rozwojowych, dziatanie to nie stanowi wykorzystania zasobow
W rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor farmaceutyczny) InZynieria komorek zwierzecych w celu uzyskania optymalnych wlasciwosci do produkcji
wirusa

Komérki zwierzece przywozi sig w celu opracowania nowego procesu produkcji szczepionek przeciw grypie, a nastepnie sg one mody-
fikowane pod kgtem wysokich parametrow wzrostu. Poniewaz komérki zmieniono z myslg o wysokich parametrach wzrostu, dziata-
nie to mozna uznac za wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

7.5.  Szczepy laboratoryjne

Szczep laboratoryjny jest zywym organizmem lub wirusem, ktéry ma szczegélne i niezmienne wlasciwosci czyniace go
wyjatkowym, jest przeznaczony najczesciej do celéw badawczych, dostepny do masowej produkeji i moze by¢ przekazy-
wany osobom trzecim. Taki szczep pierwotnie wyizolowano ze srodowiska i dokonano modyfikacji lub selekgji, aby zopty-
malizowal jego wykorzystanie w warunkach laboratoryjnych. Stworzono szczepy laboratoryjne réznych gatunkéw
mikroorganizméw, roslin i zwierzat, takich jak rosliny z rodzaju Arabidopsis i myszy oraz wiruséw (takich jak bakteriofagi).
Szczepy laboratoryjne myszy i szczuréw powszechnie wykorzystywane w badaniach biomedycznych sa organizmami
homozygotycznymi i sg podatne na okreslone choroby. Szczepy laboratoryjne s tworzone w laboratoriach, aby spelnialy
konkretne potrzeby badawcze: linie tworzy si¢ z uwzglednieniem rodzaju badan, ktére beda na nich przeprowadzane.
Wykorzystuje si¢ je gtéwnie jako model do badan.

Szczepy materialu biologicznego wykorzystywane w laboratoriach majg rézne pochodzenie i bogatg histori¢ wymiany,
a czesto byly wielokrotnie przekazywane migdzy laboratoriami. Mogly one zostaé wykorzystane do réznych celéw w pra-
cach eksperymentalnych, a ich dokladne charakterystyki mogly zosta¢ udostgpnione w publikacjach. Szczepy laboratoryjne
sktadajg si¢ z kilku sktadnikéw pochodzacych z réznych zasobdéw genetycznych, np. w wyniku (wielokrotnego) krzyzowa-
nia w laboratorium z wieloma izolatami lub w wyniku wprowadzenia genéw z jednego lub wigkszej liczby izolatéw dawcy.
Moga by¢ one tez wynikiem mutacji i selekcji. Zasoby genetyczne przechowywane w kolekcjach lub kulturach ex situ nie
powinny by¢ jednak koniecznie uznawane za szczepy laboratoryjne z uwagi na samo wystgpienie mutacji.

Zazwyczaj szczepy laboratoryjne celowo zmodyfikowano genetycznie w ramach badan eksperymentalnych w wyniku loso-
wej mutagenezy lub przy uzyciu bardziej precyzyjnych technik molekularnych. Mutacje mogly jednak réwniez zaj$¢ w spo-
s6b niezamierzony podczas hodowli pochodnej, dtugiego przechowywania lub na skutek zastosowania technologii konser-
wadji, przy czym te niezamierzone mutacje nastepnie celowo zachowano i charakteryzuja one dany szczep.
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,Szczep laboratoryjny” ma zatem zwykle nastepujace cechy:

— Zostat zdefiniowany genetycznie (przynajmniej pod wzgledem cech bedacych przedmiotem zainteresowania), charakte-
ryzuje si¢ niska heterozygotycznoscia lub jej brakiem, czesto jest to szczep wsobny lub klonalny. Starsze szczepy labo-
ratoryjne mogly jednak zosta¢ zdefiniowane raczej na podstawie fenotypu niz genotypu.

— Rézni si¢ od szczepu pierwotnego lub materialu macierzystego wyizolowanego z warunkow in situ lub uzyskanego
z publicznej kolekeji kultur, charakteryzuje si¢ skfadem genetycznym lub biochemicznym, ktéry celowo stworzono lub
zachowano (°).

Ponadto szczepami laboratoryjnymi mozna:

— zarzgdzac na podstawie dokumentacji dotyczacej utrzymania laboratorium przez kilka pokolen, z publicznie identyfi-
kowalng historia pochodzenia lub rodowodem,

lub
— dzieli¢ si¢ z innymi laboratoriami/badaczami.

Szczepy laboratoryjne sa czgsto utrzymywane i sprzedawane przez laboratoria lub gospodarstwa, ktére gwarantujg czys-
to$¢ linii, oraz wraz ze sprawozdaniem z kontroli zdrowia. Moga by¢ certyfikowane jako wolne od okre$lonego patogenu
(specific pathogen free — SPF), wolne od okre$lonych i przypadkowych patogendw (specific and opportunistic pathogen free —
SOPF) lub wolne od mikroorganizméw (germ free — GF).

Chociaz standardowg praktyka jest dokumentowanie pochodzenia szczepéw laboratoryjnych — i wiele z nich jest dobrze
udokumentowanych w literaturze naukowej — mozliwe jest jednak, ze w niektérych przypadkach z powodu braku odpo-
wiedniej dokumentacji nie da si¢ ustali¢ panistwa pochodzenia pierwotnych szczepéw, na bazie ktérych powstaly szczepy
laboratoryjne. Moze to stanowi¢ problem w przypadku starszych szczepéw. W przypadku niekt6rych organizméw, takich
jak myszy laboratoryjne, wcze$niejsze krzyzowanie — przed rozpoczeciem chowu wsobnego — doprowadzito do powstania
szczepow o genach pochodzacych z wigcej niz jednego panstwa.

Wiele szczepow laboratoryjnych wykorzystywano w laboratoriach przez bardzo dtugi czas. Szczepy laboratoryjne stwo-
rzone przed wejsciem w Zycie protokotu z Nagoi nie sg objete zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 z przyczyn cza-
sowych.

Wyizolowanie materialu genetycznego ze Srodowiska i jego dalsze modyfikacje sg objete zakresem rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014. Badacz tworzacy szczep, ktory z czasem moze staé si¢ nowym szczepem laboratoryjnym, w oparciu o mate-
rial objety rozporzadzeniem (UE) nr 511/2014, jest uzytkownikiem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

Nowo utworzony szczep pozostaje objety zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, dopdki nie bedzie publicznie
dostepny dla innych o0s6b do celéw badan i rozwoju. Zanim szczep zostanie udostgpniony publicznie innym, tworca musi
zlozy¢ oswiadczenie o dolozeniu nalezytej starannosci (koniec procesu wykorzystania zasobéw). Jezeli szczep stal sie
nowym szczepem laboratoryjnym i jest wspoldzielony przez laboratoria/badaczy, to dalsze wykorzystanie nie jest objete
zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Nalezy jednak przestrzega¢ ustalonych porozumien kontraktowych w ramach
uprzedniej zgody (PIC) i wzajemnie uzgodnionych warunkéw (MAT) dotyczacych podzialu korzysci ptynacych z dalszego
wykorzystania nowo utworzonych szczep6éw laboratoryjnych.

8.  HODOWLA ()

8.1. Krzyzowanie i selekcja

Wiele gatunkéw roélin i zwierzat, a takze mikroorganizméw, wykorzystuje si¢ w badaniach i rozwoju majacych na celu
opracowanie produktu. Obejmuje to gatunki wykorzystywane w Zywnosci i rolnictwie, akwakulture, gatunki ozdobne
i zwierzeta domowe, a takze mikroorganizmy wykorzystywane w produkgji zywnosci lub do kontroli biologicznej; moga
to by¢ cale okazy, ich czesci lub linie komérkowe roslin i zwierzat, a takze kultury mikroorganizméw. Ogdlnie rzecz biorgc,
uznaje si¢, ze krzyzowanie i selekcja (w tym przypadki niezamierzonych mutacji) obejmuja prace badawczo-rozwojowe
nad materialem macierzystym lub potomstwem albo nad Zrédlem i wyselekcjonowanymi zasobami mikroorganizméw.

() Szczepbw, ktére rdznig sig od szczepu pierwotnego wylacznie z powodu niezamierzonych mutacji, nie nalezy jedynie z tego powodu
uznawac za ,szczepy laboratoryjne”. Wiele starych szczepdw przechowywanych w kolekcjach ulegto niejednokrotnie takim mutacjom,
ale nie majg innych cech podanych powyzej i nie nalezy uznawac ich za szczepy laboratoryjne. Jezeli jednak takie niezamierzone muta-
cje pdzniej celowo zachowano, sprawiono, ze staly si¢ homozygotyczne w ramach szczepu i s3 one wykorzystywane jako cechy cha-
rakterystyczne szczepu, prawdopodobnie jest to szczep laboratoryjny.

Nalezy pamietad, iz w niniejszym dokumencie zaklada sig, ze dostep do zasobéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zaso-
bami genetycznymi uzyskuje si¢ w pafistwie, ktdre jest strong protokotu z Nagoi i ustanowito Srodki dostepu do zasobow genetycz-
nych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi, oraz ze spelniono wszystkie inne warunki geograficzne i czasowe.
Ponadto zaklada si¢, Ze — w stosownych przypadkach — wszelkie zobowigzania umowne, a takze wszelkie zobowigzania wynikajace
z innych przepisow, beda przestrzegane i zostang przeniesione na kolejnych uzytkownikow. Nalezy réwniez zauwazyc, ze dostep do
okreslonych zasob6éw genetycznych roélin i wykorzystanie ich moga by¢ regulowane postanowieniami Miedzynarodowego traktatu
o zasobach genetycznych roélin dla wyzywienia i rolnictwa, ktéry jest specjalistycznym instrumentem zgodnie z protokotem z Nagoi.
Zalozen tych nie powtarza si¢ w opisach poszczegdlnych przypadkow.

(IO
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W przypadku gdy zasoby genetyczne objete zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 sa wprowadzane do
celéw krzyzowania i selekgji, wynikajace z tego badania i rozwdj wchodzg w zakres stosowania rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014, co powoduje powstanie obowigzkéw nalezytej starannosci.

Obowigzki takie mogg dotyczy¢ dzialan podejmowanych przez wiele podmiotéw, w tym prywatne przedsigbiorstwa
hodowlane, publiczne instytucje badawcze oraz rolnikéw hodowcéw i hobbystéw zajmujacych si¢ hodowls, a takze pod-
mioty dzialajace na rzecz zwigkszenia populacji owadéw lub gatunkéw mikroorganizméw. Rolnicy i hodowcy czesto
handluja lub wymieniaja si¢ migdzy soba stadami hodowlanymi rzadkich i tradycyjnych ras zwierzat i odmian roslin, naj-
czgéciej w ramach jednego panstwa, ale niekiedy rowniez ponad granicami. Moga oni rowniez by¢ czlonkami tradycyjnych
sieci nasion, stowarzyszefi lub sieci hodowcéw (zazwyczaj na poziomie krajowym). Wymiana materialu hodowlanego
odbywa si¢ zazwyczaj migdzy rolnikami lub hobbystami, czgsto w ramach sieci/stowarzyszenia, i przyczynia si¢ do
ochrony okreslonej rasy lub odmiany. Taki handel lub takg wymiane, lub krzyzowanie i selekcje, majace na celu zachowanie
i ochrong rzadkich lub tradycyjnych ras i odmian uznaje si¢ za nieobjete zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Jezeli
jednak dzialalno$¢ ta obejmuje krzyzowanie i selekcje w celu poprawy lub zmiany wlasciwosci zadomowionych ras
i odmian, dzialalno$¢ taka kwalifikowalaby si¢ jako wykorzystanie zasoboéw, w zwiazku z czym wchodzitaby w zakres roz-
porzadzenia (UE) nr 511/2014. Na przyklad rzadkie rasy owiec ulepszono, aby staly si¢ odporne na trzesawke.

8.2. Techniki rozrodu

Rozwdj i stosowanie technologii reprodukcyjnych (zaptodnienie in vitro i seksowanie nasienia u zwierzat; kultura komorek,
tkanek i narzagdéw u roslin) zwykle nie stanowia prac badawczo-rozwojowych nad zasobami genetycznymi roslin i zwie-
rzat, w zwigzku z czym nie sa objete zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Opracowanie technik rozrodu moze jed-
nak wymaga¢ zbadania genetycznego lub biochemicznego sktadu roslin i zwierzat gatunkéw docelowych, a to moze stano-
wi¢ wykorzystanie i spowodowaé powstanie obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

8.3. Edycja genomu i mutacja ukierunkowana

Nowe technologie coraz czesciej umozliwiajg edycje genomu na poziomie pojedynczego nukleotydu i sg ukierunkowane
na wprowadzenie jednej lub wigkszej liczby specyficznych mutacji w celu poprawy cech bedacych przedmiotem zaintereso-
wania lub ,naprawy” anomalii genetycznych. Taka edycja genomu zazwyczaj opiera si¢ na wiedzy zdobytej w wyniku badan
i rozwoju obejmujacych okreslenie sekwencji nukleotydéw zasobéw genetycznych powigzanych z pozadana wlasciwoscia,
ktére stanowig podstawe do stworzenia wlasciwych konstruktéw DNA do celéw edycji genomu. Udoskonalanie roslin
i zwierzat poprzez edycje genomu uznaje si¢ zatem za badania i rozwdj, i wchodzi ono w zakres rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014, poniewaz wynika z prac badawczo-rozwojowych nad genetycznym lub biochemicznym skladem danych
zasob6w genetycznych.

Organizmy zmodyfikowane mozna réwniez tworzy¢ za pomoca innych technik, np. w celu uwolnienia owadéw z dominu-
jaca mutacja letalng (technologia RIDL), lub technologii wykorzystujacej promieniowanie. Organizmy zmodyfikowane
moga by¢ wylacznie samcami, moga by¢ bezptodne lub wytwarzaé niezywotne potomstwo. Poniewaz poprzez zastosowa-
nie tych technologii na genach wyselekcjonowanych ze wzgledu na funkcje modyfikuje sie sklad genetyczny zasobéw gene-
tycznych, takie dzialania uznaje si¢ za wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

8.4. Wykorzystanie handlowych odmian ro$lin

Pojecie handlowej odmiany rosliny odnosi si¢ do kazdej odmiany rosliny, ktéra (zgodnie z przepisami) wprowadzono do
obrotu, niezaleznie od tego, czy nadal jest dostgpna na rynku.

Przed wprowadzeniem do obrotu odmiany roélin opracowane na potrzeby rolnictwa i ogrodnictwa zwykle wymagaja rejes-
tracji we wspSlnym katalogu UE lub w krajowych lub regionalnych katalogach/rejestrach panstw cztonkowskich. W przy-
padku odmian roslin podlegajacych ochronie intelektualnej odmian roslin lub powszechnie znanych, w tych katalogach/
rejestrach obowigzuje wymog podania nazwy i opisu.

W przypadku niektérych odmian, takich jak odmiany gatunkéw ozdobnych, rejestracja odmiany przed wprowadzeniem jej
do obrotu nie jest wymagana. Dostawcy muszg jednak prowadzi¢ wykazy z nazwami i szczegblowym opisem wszystkich
odmian roélin, ktére wprowadzaja do obrotu. W takim wykazie nalezy opisaé, czym dana odmiana r6zni si¢ od pozosta-
tych, najbardziej do niej podobnych odmian. Jezeli taka odmiana podlega ochronie odmian roélin (zob. ponizej) lub jest
powszechnie znana, nie ma wymogu podania dodatkowej nazwy i szczeg6towego opisu odmiany, poniewaz bylo to juz
czedcig procesu rejestracji w ramach ochrony odmian roélin.
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Wiele odmian roélin podlega réwniez ochronie wlasnosci intelektualnej w ramach wspdlnotowego systemu ochrony
odmian roélin lub w ramach krajowych systeméw ochrony odmian roslin, w obu przypadkach opartych na Miedzynarodo-
wej konwencji o ochronie nowych odmian roslin (w tym gatunkéw ozdobnych). Niektére odmiany moga réwniez podlegaé
ochronie patentowej lub zostaly wyhodowane z zastosowaniem proceséw objetych taka ochrong (). Obie formy ochrony
praw wlasnosci intelektualnej (ochrona patentowa i ochrona w ramach systemu odmian roélin) obejmuja szczegélows
rejestracje chronionych roélin lub odmian oraz ich wlasciwosci.

Jezeli odmiana podlega obowigzkowej rejestracji przed uzyskaniem dostgpu do rynku, organy panstwa czlonkowskiego
przeprowadzaja badania urzedowe lub sprawuja kontrole nad takimi badaniami w celu zweryfikowania, czy cechy odmiany
sg odrebne, jednolite i stabilne. Przeprowadzenie takich badan jest jednym z warunkéw wstepnych rejestracji. Badania tego
samego rodzaju przeprowadza si¢, gdy odmiana podlega ochronie wlasnosci intelektualnej w ramach wspélnotowego lub
krajowego systemu praw do ochrony odmian roslin opartego na Migdzynarodowej konwencji o ochronie nowych odmian
roélin. Gléwne uprawy polowe wymagaja réwniez dodatkowych badart w kontekscie uprawy i wykorzystania odmiany.
W przypadku populacji miejscowych i odmian roslin rolniczych przystosowanych naturalnie do warunkéw lokalnych
i regionalnych oraz populacji miejscowych i odmian warzyw tradycyjnie uprawianych w poszczegdlnych miejscach i regio-
nach niemajacych wewnetrznej wartoéci dla plonéw o przeznaczeniu handlowym obowigzuja przepisy okreslonych dyrek-
tyw UE (odpowiednio dyrektywy Komisji 2008/62/WE (') i 2009/145/WE ().

Wprowadzanie do obrotu handlowych odmian roslin jest powszechne zaréwno na calym $wiecie, jak i w samej UE. (kata-
logi UE zawieraja obecnie okolo 45 000 odmian; okoto 25 000 odmian objete jest wspolnotowymi prawami do ochrony
odmian roélin). Zgodnie z obowigzujgcymi dyrektywami UE w sprawie wprowadzania do obrotu (1) zarejestrowane
odmiany nie mogg by¢ przedmiotem zadnych ograniczen rynkowych, chyba Ze zostanie to wyraznie zatwierdzone w pra-
wie Unii.

Przez handlowg odmiang roélin nalezy zatem rozumie¢ odmiang roslin udostepniang na rynku, z istniejgcymi systemami
jej identyfikacji i charakteryzowania, w odniesieniu do jednego lub kilku z ponizszych elementow:

a) Odmiana jest prawnie chroniona prawem do ochrony odmian roslin, zgodnie z przepisami rozporzadzenia Rady (WE)
nr 2100/94 () lub zgodnie z przepisami krajowymi (*%).

b) Odmiang zarejestrowano w krajowym lub wspdlnym katalogu odmian gatunkéw roélin rolniczych i warzywnych lub
w wykazie albo rejestrze leSnego materialu rozmnozeniowego, odmian owocéw lub winorosli.

¢) Odmiang¢ umieszczono w innym publicznym lub prywatnym wykazie zgodnie z przepisami UE lub normami migdzy-
narodowymi zawierajgcym oficjalnie uznane nazwy i opisy.

Uzytkownik (hodowca roslin) opracowujacy nowa odmiang z wykorzystaniem materiatu objetego zakresem rozporzadze-
nia (UE) nr 511/2014 (tj. materiatu pochodzacego z pafistwa objetego protokotem z Nagoi, w ktérym obowigzujg przepisy
dotyczace dostepu i podzialu korzysci, do ktérego to materiatu dostgp uzyskano po ich wejsciu w zycie itp.) (V) podlega
obowigzkom nalezytej starannosci zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Podobnie przed zarejestrowaniem
takiej odmiany lub jej wprowadzeniem do obrotu uzytkownik musi ztozy¢ o$wiadczenie o dolozeniu nalezytej starannosci
zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia (*¥).

Dalsze wykorzystywanie odmiany handlowej, ktérg zgodnie z przepisami wprowadzono do obrotu w UE, na potrzeby
kolejnych programéw hodowlanych nie wchodzi w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, poniewaz kolejny hodowca
opiera si¢ na nowych, innych niz pierwotne zasobach genetycznych (do ktérych dostep uzyskano na podstawie protokolu
z Nagoi i ktére wchodzg w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014). Jezeli dang odmiang¢ wpisano do jednego z europej-
skich katalogow lub do rejestru panstw czlonkowskich lub jezeli znajduje si¢ ona w wykazie odmian z urzedowymi lub
urzgdowo uznanymi nazwami i opisami, uznaje si¢ ja za nowa odmiang, inna niz istniejagce powszechnie znane odmiany.

(") Zob. art. 3 i 4 dyrektywy 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony prawnej wynalazkéw
biotechnologicznych (Dz.U. L 213 z 30.7.1998, s. 13).

() Dz.U.L162z 21.6.2008, s. 13.

(") Dz.U.L312z27.11.2009, s. 44.

(") Zob. art. 16 dyrektywy Rady 2002/53/WE (Dz.U. L 193 z 20.7.2002, s. 1) w sprawie Wspdlnego katalogu odmian gatunkéw roslin
rolniczych, art. 6 dyrektywy Rady 2002/55/WE (Dz.U. L 193 z 20.7.2002, s. 33) w sprawie obrotu materialem siewnym warzyw
oraz art. 17 dyrektywy Rady 2008/90/WE (Dz.U. L 267 z 8.10.2008, s. 8) w sprawie obrotu materialem rozmnozeniowym roslin
sadowniczych.

(") Dz.U.L22721.9.1994,s. 1.

(") Chociaz nabycie prawa do ochrony nie jest rdwnoznaczne z prawem do wprowadzenia do obrotu, standardowg praktyka jest wpro-
wadzanie do obrotu odmiany, dla ktérej nabyto prawa do ochrony. W przypadku gdy odmiany nie mozna wprowadzi¢ do obrotu
z powodu braku zgodnosci z innymi przepisami (np. odmiana GMO nie spelniataby wymogéw dotyczacych GMO albo odmiana nie
przesztaby badania warto$ci gospodarczej lub uzytkowej, co jest niezbedne do rejestracji), prawa do ochrony niemal w kazdym przy-
padku zostang cofnigte.

(") Przeglad warunkéw znajduje sie w zataczniku I do niniejszego dokumentu.

("*) Zob. art. 6 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2015/1866.
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Ponadto, jezeli nowa odmiana jest chroniona na podstawie prawa do ochrony odmian roslin zgodnie z Migdzynarodows
konwencja o ochronie nowych odmian roélin, w tym na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 2100/94 w sprawie wspdlnoto-
wego systemu ochrony odmian ro$lin, uznaje si¢ ja za nowa i odrebng w stosunku do istniejagcych odmian handlowych lub
odmian powszechnie znanych. Dalsze wykorzystywanie w kolejnych programach hodowlanych odmian, ktére objeto
ochrong na podstawie prawa do ochrony odmian roslin zgodnie z Migdzynarodowa konwencjg o ochronie nowych odmian
ro§lin, w tym odmian, ktére ochrone uzyskaly na podstawie prawa do ochrony odmian roslin zgodnie z tg konwencjg réw-
niez w panstwie spoza UE, uznaje si¢ zatem za nieobjete zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, poniewaz hodowca
wykorzystujacy odmiang rosliny, ktéra objeto ochrong na podstawie prawa do ochrony odmian roslin, opiera si¢ na
nowych, innych zasobach genetycznych, ktére wystarczajaco roznig si¢ od rodzicielskich zasoboéw genetycznych wykorzys-
tanych do stworzenia chronionej odmiany, zgodnie z wymogami okreslonymi w Migdzynarodowej konwencji o ochronie
nowych odmian ro§lin (zob. sekcja 5.2.2 wytycznych).

W zwiazku z tym obowigzek nalezytej starannosci nie ma zastosowania i nie jest wymagane o$wiadczenie o dotozeniu
nalezytej starannosci w odniesieniu do dzialalnosci hodowlanej obejmujacej wykorzystanie odmian, ktére zgodnie z przepi-
sami wprowadzono do obrotu w UE lub sg chronione na podstawie prawa do ochrony odmian roslin zgodnie z Migdzyna-
rodowg konwencja o ochronie nowych odmian roslin w UE lub poza nig.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze zobowigzania dotyczace podziatu korzysci moga mie¢ zastosowanie do dalszego wykorzysta-
nia handlowej odmiany rosliny w zaleznosci od zobowiazan umownych uzgodnionych przez pierwotnego uzytkownika
z panstwem bedacym dawcg zasobéw i przeniesionych na kolejnych uzytkownikéw oraz ze takie zobowigzania, jezeli ist-
niejg, nalezy wypelnic.

Wszystkie zarejestrowane odmiany dla zachowania bioréznorodnosci (**) znajduja si¢ w krajowych katalogach odmian
zgodnie z przepisami dyrektywy Komisji 2009/145/WE i dyrektywy Komisji 2008/62/WE. Zgodnie z definicja handlowej
odmiany roéliny (zob. powyzej) wykorzystanie takiej odmiany znajdujacej si¢ w krajowych katalogach do dalszej dziatal-
nosci hodowlanej nie jest objete zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

(Hodowla roslin) Wykorzystanie dzikiego gatunku spokrewnionego z gatunkiem uprawnym, populacji miejscowej
lub odmiany rolniczej w programie hodowlanym

Hodowca roslin uzyskuje dostep in situ do dzikiego gatunku spokrewnionego z gatunkiem uprawnym albo do populacji miejscowej
lub odmiany rolniczej (**) z pdl rolnikéw i wykorzystuje ten materiat w programie hodowlanym w celu wprowadzenia uzytecznych
cech do handlowych materiatow hodowlanych.

Dziatalnos¢ hodowlang, w ktérej wykorzystuje si¢ taki materiat (objety zakresem rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014), uznaje si¢ za
wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014. W zwigzku z tym obowigzki nalezytej starannosci majg
zastosowanie. Uzytkownik musi zlozy¢ o$wiadczenie o dotozeniu nalezytej starannoci, gdy nowa odmiana zostaje zarejestrowana
lub wprowadzona do obrotu.

(Hodowla roslin) Wykorzystanie odmiany wprowadzonej na rynek UE w programie hodowlanym

Ten sam lub inny hodowca roslin nabywa takg nowg odmiang wprowadzong na rynek UE i opracowang na podstawie dzikiego
gatunku spokrewnionego z gatunkiem uprawnym pozyskanego ze Srodowiska naturalnego albo z populacji miejscowej lub odmiany
rolniczej z pdl rolnikéw i wykorzystuje ten materiat w dalszym programie hodowlanym w celu wprowadzenia pewnych uzytecznych
cech do innych handlowych materiatéw hodowlanych.

Poniewaz kolejny hodowca nie korzysta z materiatu objetego zakresem rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, obowigzek nalezytej
starannosci nie ma zastosowania.

8.5. Wykorzystanie leSnego materialu rozmnoZeniowego

Obrét lesnym materialem rozmnozeniowym reguluje Dyrektywa Rady 1999/105/WE (*!). Zgodnie z tg dyrektywa lesnego
materialu rozmnozeniowego gatunkéw drzew (z wyjatkiem materialu rozmnazanego klonalnie) nie identyfikuje sie jako
nalezgcego do odmiany (jak w przypadku handlowych odmian rolin), lecz jako pochodzacy z zatwierdzonego materiatu
elitarnego opisanego za pomocg szeregu kryteriéw (takich jak nazwa miejsca, pochodzenie, efektywna wielko$¢ populacii,
wiek i rozwdj, zdrowie i odpornos¢, jakos¢ drewna). Lesny material rozmnozeniowy mogg stanowi¢ nasiona (w tym
zawarte np. w szyszkach lub owocach), wegetatywne czgsci roélin (sadzonki, paki itp.) albo cale roéliny, w tym siewki.

(**) Odmiany dla zachowania bioréznorodnosci to populacje miejscowe i odmiany tradycyjnie uprawiane w poszczegdlnych miejscach
i regionach i zagrozone erozja genetyczng (dyrektywa 2009/145/WE).

(*) Terminy ,populacja miejscowa” i ,odmiana rolnicza” stosuje si¢ w literaturze zamiennie do opisania grupy roslin uprawnych uzyska-
nej i utrzymywanej przez rolnikéw na polach.

(*) Dyrektywa Rady 1999/105/WE z dnia 22 grudnia 1999 r. w sprawie obrotu lesnym materialem rozmnozeniowym (Dz.U. L 11
2 15.1.2000, s. 17).
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W art. 2 dyrektywy Rady 1999/105/WE (*}) wyrdznia si¢ nastepujace cztery kategorie lesnego materialu rozmnozenio-
wego: (i) ,z rozpoznanego Zrédla”, tj. material rozmnozeniowy pochodzacy z materialu elitarnego, ktérym moze by¢
zrédlo nasion lub drzewostan znajdujacy si¢ w jednym regionie pochodzenia, spelniajacy wymagania zawarte w zalgczniku
II do dyrektywy (¥); (ii) ,wyselekcjonowany”, tj. material rozmnozeniowy pochodzacy z materiatu elitarnego, ktérym jest
drzewostan znajdujacy si¢ w jednym regionie pochodzenia, wyselekcjonowany pod wzgledem fenotypowym na poziomie
populacji i spelniajacy wymagania zawarte w zalaczniku Il do dyrektywy (*); (iii) ,kwalifikowany”, tj. material rozmnoze-
niowy pochodzacy z materialu elitarnego, ktérym jest plantacja nasienna, osobniki rodzicielskie rodzin, klony lub mie-
szanki klonéw i ktérego skladniki zostaly wyselekcjonowane pod wzgledem fenotypowym na poziomie osobniczym, spel-
niajacy wymagania zawarte w zalgczniku IV do dyrektywy (¥) — testowanie nie musialo koniecznie zostaé podjete lub
zakoriczone; (iv) ,przetestowany”, tj. material rozmnozeniowy pochodzacy z materiatu elitarnego, ktéry sklada si¢ z drze-
wostanéw, plantacji nasiennych, osobnikéw rodzicielskich rodzin, klonéw lub mieszanek klonéw; trzeba wykazaé wysoka
jako§¢ materialu rozmnozeniowego poprzez wykonanie testow poréwnawczych lub przez oszacowanie wysokiej jakosci
materialu rozmnozeniowego na podstawie oceny genetycznej skladnikéw materialu elitarnego; material elitarny spelnia
wymagania zawarte w zalaczniku V do tej dyrektywy (*). UE publikuje Wspdlnotows Liste Zatwierdzonego Materiatu Eli-
tarnego dla Produkcji Lenego Materialu Rozmnozeniowego. Do produkgji leSnego materialu rozmnozeniowego mozna
wykorzysta¢ wylacznie zatwierdzony material elitarny.

Chociaz istniejg podobienstwa migdzy leSnym materialem rozmnozeniowym a handlowymi odmianami roslin, poniewaz
oba te pojecia zdefiniowano w dorobku prawnym UE dotyczacym materialu siewnego (np. wylaczenie ograniczen w obro-
cie), istniejg rowniez migdzy nimi réznice. Z uwagi na to, ze w przypadku leSnego materiatu rozmnozeniowego nalezacego
do kategorii ,z rozpoznanego Zrédla” nie prowadzi si¢ hodowli ani selekgji, a w przypadku kategorii ,wyselekcjonowany”
selekcje prowadzi si¢ wylacznie w ograniczonym stopniu, leSny material rozmnozeniowy nalezacy do tych dwdch kategorii
nie stanowi automatycznie nowego zasobu genetycznego znaczaco réznigcego si¢ od populacji pierwotnej. Pozostate dwie
kategorie leSnego materialu rozmnozeniowego, tj. material ,kwalifikowany” i ,przetestowany”, mozna jednak uznaé za
nowe zasoby genetyczne, inne niz te, z ktérych je pozyskano.

W zwigzku z tym, jezeli z wykorzystaniem materialu wchodzacego w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 (tj. mate-
rialu pochodzacego z panstwa bedacego strona protokolu z Nagoi posiadajgcego przepisy dotyczace dostepu i podziatu
korzysci, do ktérego to materiatu dostep uzyskano po wejsciu w zycie rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 itp.) zostanie
opracowany nowy le$ny material rozmnozeniowy nalezacy do kategorii ,kwalifikowany” lub ,przetestowany”, uzytkownik
(hodowca) podlega obowigzkowi nalezytej starannosci zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, a przed wpro-
wadzeniem nowo opracowanego lesnego materialu rozmnozeniowego do obrotu nalezy zlozy¢ o§wiadczenie o dotozeniu
nalezytej starannosci zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Dalsze wykorzystanie w kolejnych progra-
mach hodowlanych i programach selekcji materiatlu rozmnozeniowego nalezacego do tych dwdch kategorii leSnego mate-
rialu rozmnozeniowego, ktéry zostal juz legalnie wprowadzony na rynek UE, nie wchodzi w zakres rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014, poniewaz kolejny hodowca korzysta z nowych zasobéw genetycznych innych niz pierwotne (do ktérych
dostep uzyskano na podstawie protokotu z Nagoi i ktdre sg objete zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014). W zwigzku
z tym obowigzek nalezytej starannosci nie ma zastosowania i nie jest wymagane o$wiadczenie o dolozeniu nalezytej staran-
nosci w odniesieniu do dzialalnosci hodowlanej obejmujacej wykorzystanie leSnego materialu rozmnozeniowego nalezg-
cego do kategorii ,przetestowany” i ,kwalifikowany”, ktéry zgodnie z przepisami wprowadzono do obrotu w UE. Zobowig-
zania dotyczgce podziatu korzy$ci moga jednak mie¢ zastosowanie w zaleznosci od zobowigzan umownych uzgodnionych
przez pierwotnego uzytkownika z panstwem bedacym dawcg zasobow i przeniesionych na kolejnych uzytkownikéw,
a takie zobowigzania, jezeli istnieja, nalezy wypelnié.

Uprawa, rozmnazanie i wprowadzanie do obrotu leSnego materialu rozmnozeniowego nie sg objete zakresem rozporzg-
dzenia (UE) nr 511/2014. Jezeli jednak hodowca wykorzystuje leSny material rozmnozeniowy nalezgcy do kategorii ,z roz-
poznanego zrédla” lub ,wyselekcjonowany” i jezeli materiat ten wchodzi w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014,
w przypadku wykorzystania takiego materialu w dalszej hodowli zastosowanie maja wymogi dotyczace nalezytej staran-
nosci. System certyfikacji na podstawie dyrektywy 1999/105/WE umozliwia jednoznaczng identyfikacje i okreslenie
pochodzenia kazdego lenego materialu rozmnozeniowego, jezeli material ten nie jest autochtoniczny ani rodzimy dla
panstwa, w ktérym si¢ go wykorzystuje. W przypadku gdy okreSlenie pochodzenia materiatu jest niemozliwe, nadal

(*) W zalgcznikach II-V okre$lono minimalne wymagania niezbedne do zatwierdzenia materiatu elitarnego przeznaczonego do produk-
¢ji materiatu rozmnozeniowego, ktéry ma zosta¢ oznaczony jako materiat nalezacy do danej kategorii; Zatacznik II dotyczy materiatu
,Z rozpoznanego zrodla”, zalacznik Il — ,wyselekcjonowanego”, zatgcznik IV —  kwalifikowanego”, a zalacznik V — ,przetestowanego”.

(*’) Krétko méwiac, nalezy podad lokalizacje, z ktérej zostat zebrany material.

(* Krétko méwiac, nalezy podaé pochodzenie materiatu; drzewostan musi wykazywaé dostosowanie do warunkéw ekologicznych,
a takze odpowiedni wzrost i odpowiednig jakos¢.

(*) Okreslono wymogi dotyczace plantacji nasiennych, osobnikéw rodzicielskich rodziny oraz klonéw i mieszanek klon6w.

(*) Okreslono wymogi dotyczgce testow, oceny genetycznej sktadnikéw materiatu elitarnego oraz testow poréwnawczych materialu roz-
mnozeniowego; okreslono réwniez warunki zatwierdzenia.
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mozna go wykorzystywal, poniewaz w rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014 wymaga si¢ od uzytkownika zachowania nale-
zytej starannosci przy wykorzystywaniu zasob6w genetycznych, ale nie zakazuje si¢ wykorzystywania materialéw o niezna-
nym lub nieokreslonym pochodzeniu (zob. sekcja 3.3 wytycznych). Uzytkownik musi jednak mie¢ $wiadomos¢, ze w przy-
padku pojawienia si¢ nowych informacji umozliwiajacych identyfikacje pafstwa bedacego dawcy zasobéw nalezy
przestrzegaé przepisow art. 4 ust. 5.

8.6. 'Wykorzystanie zwierzat do hodowli

Szczegblng cecha wykorzystania zasobow genetycznych zwierzat w hodowli jest to, ze w wyniku dziataii hodowlanych
powstaje nowe zwierze¢ hodowlane lub réd zwierzat wykazujacych pozadane cechy, ktére moga nastepnie zosta¢ wyko-
rzystane w dalszych dziataniach hodowlanych. Pod tym wzgledem hodowla zwierzat przypomina hodowle roslin. Istnieja
jednak znaczace réznice miedzy hodowla zwierzat a hodowlg roélin. Procedury, sposéb zarzadzania zasobami genetycz-
nymi, zainteresowane strony lub podmioty oraz ostateczny cel w kazdej z tych dziedzin sg wyraZnie odmienne. Podczas
gdy gléwnym celem hodowli roslin jest opracowanie i wprowadzenie do obrotu nowych odmian handlowych, komercyj-
nym wynikiem hodowli zwierzat jest uzyskanie w kolejnych pokoleniach, po wybranych rodzicach potomstwa o wyzszej
wartosci genetycznej, ktore moze by¢ i prawdopodobnie bedzie wykorzystywane w dalszej hodowli. W hodowli zwierzat
podstawowym dzialaniem jest ciagte doskonalenie genetyczne w obrebie ras lub linii. Nowe, odrgbne rasy lub linie powstaja
tylko od czasu do czasu poprzez polgczenie okreslonych cech réznych ras lub linii lub poprzez introgresje nowego mate-
rialu genetycznego. Firmy hodowlane i stowarzyszenia hodowcéw koordynujg dziatania na rzecz realizacji cel6w hodowla-
nych zgodnie z oczekiwaniami rolnikow, uzytkownikéw koricowych, konsumentéw i calego spoleczenstwa. Nalezy zauwa-
zy¢, ze ze wzgledu na Srodki weterynaryjne w UE, wykaz panstw, z ktorych mozna przywozi¢ zwierzeta hodowlane lub ich
material reprodukcyjny, jest ograniczony, poniewaz tylko niektdére panstwa sa w stanie spelni¢ normy weterynaryjne
UE ().

W rozporzadzeniu (UE) Parlamentu Europejskiego i Rady 2016/1012 (*) ustanowiono ramy prawne dotyczace hodowli
zwierzat hodowlanych czystorasowych (gatunkéw bydla, $win, owiec, kéz i koniowatych) i ich materiatu biologicznego
wykorzystywanego do rozrodu, handlu nimi i wprowadzania ich na terytorium Unii. Zawiera ono réwniez dostosowane
ramy prawne dotyczace mieszancéw $wini i ich materiatu biologicznego wykorzystywanego do rozrodu uzyskanych przez
prywatne przedsigbiorstwa w zamknigtych systemach produkcji. Rozporzadzenie (UE) 2016/1012 nie zobowigzuje
hodowcéw do uczestnictwa w programie hodowlanym prowadzonym przez oficjalnie uznany zwigzek hodowlany lub ofi-
cjalnie uznane unijne przedsigbiorstwo hodowlane, a jedynie tworzy takg mozliwos¢. Chociaz nie istniejg takie ramy
prawne dla innych gatunkéw zwierzat, niniejsze wytyczne maja zastosowanie réwniez do wykorzystywania innych gatun-
kéw zwierzgt, w tym gatunkéw utrzymywanych jako zwierzeta domowe i gatunkéw wykorzystywanych w akwakulturze.

Gdy zasoby genetyczne zwierzat objete zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 (a zatem pochodzgce z panstwa beda-
cego strong Protokotu z Nagoi, w ktérym to pafistwie ustanowiono odpowiednie przepisy w zakresie dostepu itp.) zostajg
wprowadzone i wykorzystane przez hodowce w panstwie UE, mozliwe sg rézne scenariusze.

1. Zwierzg hodowlane czystorasowe wpisuje si¢ do ksiegi hodowlanej (¥) oficjalnie uznanego przez UE zwigzku
hodowcéw zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/1012. Jezeli krycie (*%) (z wykorzystaniem zwierzecia albo jego
materiatu reprodukcyjnego) ma na celu udoskonalenie rasy poprzez selekcje pozadanych cech i w zwigzku z tym
wigze si¢ z pracami badawczo-rozwojowymi nad genetycznym lub biochemicznym sktadem rodzicéw i potomstwa,
krycie pomigedzy nowo udostepnionymi zasobami genetycznymi (zywymi zwierzetami lub ich materialem repro-
dukcyjnym w postaci nasienia lub zarodkéw) objetymi zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 a zwierzeciem
z wlasnego stada hodowlanego nalezy uznac za objete zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Jezeli produkt
(potomstwo) z tego krycia jest zarejestrowany w ksiedze hodowlanej oficjalnie uznanej przez UE organizacji hodow-
lanej jako nowa linia lub rasa, p6Zniejsze wykorzystanie tego produktu w dzialalnosci hodowlanej nie wchodzi
w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Oswiadczenie o doloZeniu nalezytej starannosci nalezy ztozy¢, gdy pro-
dukt rejestruje si¢ w ksiedze.

2. Komercyjne przedsigbiorstwo hodowlane lub stowarzyszenie hodowcéw prowadzace wlasny program hodowlany,
dotyczacy np. mieszancéw $wifi, drobiu lub ryb, wprowadza do panstwa UE zwierze hodowlane lub jego materiat
reprodukcyjny. Takie przedsigbiorstwo hodowlane zazwyczaj sprzedaje na rynku wylgcznie udoskonalone produkty
bedace mieszaficami. Przedsigbiorstwo moze potrzebowaé wielu pokolen selekeji w obrebie swoich podstawowych
linii po wprowadzeniu materiatu hodowlanego z panistwa bedacego dawca zasobéw, zanim sprzeda na rynku pro-

(¥) Zob. rozporzadzenie (UE) Parlamentu Europejskiego i Rady 2016/429 (tzw. ,rozporzadzenie w sprawie zdrowia zwierzat”); art. 229—
256;https:/[eur-lex.europa.euflegal-content/PL/TXT[?uri=uriserv%3A0J.L_.2016.084.01.0001.01.ENG. (Dz.U. L 84 z 31.3.2016, s.
1).

(*®) Dz.U.L1712z29.6.2016,s. 66.

(*) Zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (UE) 2016/1012 pojecie ksiggi hodowlanej oznacza: a) kazda ksigge hodowlana, ksigge stadna,
dokumentacj¢ lub no$nik danych, utrzymywane przez zwiazek hodowcéw, sktadajace si¢ z sekcji gtéwnej oraz, jezeli zwiazek hodow-
c6w tak postanowi, z jednej lub wigkszej liczby sekcji dodatkowych dla zwierzat tych samych gatunkéw, ktére nie kwalifikuja si¢ do
wpisania do sekgji gtéwnej; b) w stosownych przypadkach, kazdg odpowiednia ksigge prowadzong przez podmiot zajmujacy si¢
hodowlg.

(*) Uznaje sig, Ze krycie obejmuje sztuczne unasiennianie oraz ,krycie naturalne”.
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dukt handlowy pochodzacy z pierwotnie wprowadzonego materialu hodowlanego. Jezeli krycie ma na celu udosko-
nalenie rasy poprzez selekcje pozadanych cech, w zwigzku z czym wigze si¢ z pracami badawczo-rozwojowymi nad
genetycznym lub biochemicznym skladem rodzicéw i potomstwa, wlaczenie nowo udostgpnionego zasobu gene-
tycznego objetego zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 do wlasnej hodowli wchodzi w zakres rozporzadze-
nia (UE) nr 511/2014. W zaleznosci od wzajemnie uzgodnionych warunkéw wprowadzenie do obrotu produktu
handlowego moze podlega¢ podziatowi korzysci. Przed wprowadzeniem nowo opracowanego produktu do obrotu
przedsigbiorstwo musi réwniez ztozy¢ o§wiadczenie o dotozeniu nalezytej starannosci. Po wprowadzeniu do obrotu
produkt handlowy nalezy uzna¢ za nowe zasoby genetyczne, a dalsza dzialalno$¢ hodowlana zwiazana z tym pro-
duktem nie wchodzi w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

Przed wprowadzeniem produktu handlowego do obrotu prawo wlasnosci zasobéw genetycznych utrzymywanych
w ramach programu hodowlanego mozna réwniez przenie$¢ na inny podmiot prawny. Jezeli przekazany produkt
jest produktem gotowym do wprowadzenia do obrotu bez dalszych badan i rozwoju ze strony odbiorcy, strona prze-
kazujaca musi zlozy¢ o$wiadczenie o dolozeniu nalezytej starannosci (poniewaz strona ta bedzie uzytkownikiem
w rozumieniu rozporzadzenia). Jezeli jednak przekazany produkt jest pétproduktem, a nowy wiasciciel kontynuuje
program hodowlany lub wykorzystuje pélprodukt w innym programie hodowlanym, takiego nowego wiasciciela
réwniez uznaje si¢ za uzytkownika w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 i jest on jedynym podmiotem
podlegajacym obowigzkowi nalezytej starannodci, w tym obowigzkowi zlozenia o§wiadczenia o dolozeniu nalezytej
starannosci, jezeli nowy uzytkownik wprowadza produkt koncowy do obrotu. Nowy wiasciciel musi réwniez
dotrzymac wszystkich zobowiazan w zakresie podziatu korzysci zwigzanych z wykorzystaniem przekazanych zaso-
béw genetycznych.

3. Indywidualny hodowca, nieobjety zakresem rozporzadzenia (UE) 2016/1012, wprowadza zwierze hodowlane
(zwierze gospodarskie lub zwierze domowe) lub jego material reprodukcyjny. Jezeli krycie, obejmujace prace bada-
wczo-rozwojowe nad genetycznym lub biochemicznym skladem rodzicéw i potomstwa, ma na celu udoskonalenie
rasy poprzez selekcje pozadanych cech, krycie pomigdzy nowo udostgpnionymi zasobami genetycznymi a zwierze-
ciem ze stada hodowlanego z UE nalezy uzna¢ za objete zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Potomstwo
otrzymane z uzyciem materiatlu hodowlanego, ktéry wprowadzit ten konkretny hodowca, mozna wykorzystaé w dal-
szej hodowli lub sprzeda¢ innym hodowcom. Sprzedany produkt handlowy nalezy uznaé za nowe zasoby gene-
tyczne, a dalsze jego wykorzystanie w dzialalno$ci hodowlanej nie jest objete zakresem rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014. Zlozenie o$wiadczenia o dolozeniu nalezytej starannosci jest obowiazkiem hodowcy, ktéry stworzyt
produkt.

We wszystkich scenariuszach (potencjalng) warto$¢ potomstwa sprzedanego kolejnym hodowcom uwzglednia si¢ w cenie
handlowej placonej przez kolejnego uzytkownika, a ewentualne ustalenia dotyczace podziatu korzysci (zgodnie z wzajem-
nie uzgodnionymi warunkami) mozna uwzgledni¢ w cenie rynkowej potomstwa.

9. OPRACOWANIE PRODUKTU, PRZETWARZANIE I TWORZENIE POSTACI UZYTKOWEJ PRODUKTU (*)

9.1. Opracowanie produktu

W kazdym przypadku, gdy opracowanie produktu wigze si¢ z pracami badawczo-rozwojowymi nad genetycznym lub bio-
chemicznym skladem zasobéw genetycznych, uznaje si¢ je za wykorzystanie zasobéw, w zwigzku z czym jest ono objete
zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor farmaceutyczny) Tworzenie sztucznego klastra genow

Z panistwa bedgcego dawcg zasobéw przywieziono probke gleby. Przedsigbiorstwo przywozgce dokonuje bezposredniej amplifikacji
DNA niezidentyfikowanych bakterii z gleby i wykorzystuje zamplifikowane DNA do stworzenia sztucznych klastrow/operonéw.
Produkowane sq mikroorganizmy transgeniczne wyrazajgce sztucznie stworzony klaster gendw. Metabolity wytwarzane przez te
genetycznie zmodyfikowane organizmy analizuje si¢ i bada pod kgtem nowych zwigzkow, ktére nie wystepujg w dzikim wariancie
mikroorganizmu transgenicznego, shuzgcym jako gospodarz. Nastgpnie nowo zidentyfikowane zwigzki sq badane pod kgtem okres-
lonej aktywnosci biologicznej. W trakcie procesu badar i rozwoju jednostki funkcjonalne dziedzicznosci organizméw obecnych
w prébee gleby wykorzystuje sig w celu dostarczenia produktéw ekspresji genéw do dalszych badari, nawet jesli organizmy te nie zos-
taly zidentyfikowane. W zwigzku z tym prace badawczo-rozwojowe stanowig wykorzystanie zasobow w rozumieniu rozporzgdzenia
(UE) nr 511/2014.

(") Nalezy pamigta¢, iz w niniejszym dokumencie zaklada si¢, ze dostep do zasobow genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zaso-
bami genetycznymi uzyskuje si¢ w pafistwie, ktdre jest strong protokotu z Nagoi i ustanowito $rodki dostepu do zasobow genetycz-
nych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi, oraz ze spelniono wszystkie inne warunki geograficzne i czasowe.
Ponadto zaklada si¢, ze — w stosownych przypadkach — wszelkie zobowigzania umowne, a takze wszelkie zobowiazania wynikajace
z innych przepiséw, bedg przestrzegane i zostang przeniesione na kolejnych uzytkownikéw. Zalozen tych nie powtarza si¢ w opisach
poszczegdlnych przypadkéw.
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(Sektor farmaceutyczny) Opracowanie przeciwciat chimerycznych

Wyizolowane przeciwciato chimeryczne sktadajqgce sig z sekwengji rejonéw determinujgcych dopasowanie (CDR) do czbowieka w tle
genow przeciwciata zwierzgcego zostaje scharakteryzowane funkcjonalnie i jest dalej modyfikowane (np. dojrzewanie powinowactwa;
humanizacja sekwencji ramowych). Sekwencje przeciwciat pobrano bezposrednio od zwierzgcia i nie syntetyzowano jej ponownie przy
uzyciu sekwencji nukleotydow z publicznej bazy danych. Zmiany wprowadzone w sekwencji aminokwasowej przeciwciata chimerycz-
nego mogq zwigkszyC jego skuteczno$¢ i zmniejszy¢ niepozgdane efekty uboczne.

Prowadzi sig prace badawczo-naukowe na innych niz ludzkie sekwencjach przeciwciat (uwazanych za pochodne linii komadrkowej
produkujgcej przeciwciata), koncentrujgc sig¢ na funkgji tych sekwencji (zastgpienie sekwencji innych niz ludzkie sekwencjami ludz-
kimi w celu zwigkszenia skutecznosci przeciwciata u ludzkiego pacjenta), w zwigzku z czym dziatanie to kwalifikuje si¢ jako wyko-
rzystanie w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor farmaceutyczny) Opracowanie systemu produkcji komorek gospodarzy

System komdrek gospodarzy pozyskany od paristwa bedgcego dawcg zasobéw modyfikuje si¢ pod kgtem okreslonej rekombinowanej
ekspresji konkretnego biatka docelowego, na przyktad aby wytworzy¢ okreslony wzorzec glikozylacji, i system ten moze nie by¢ odpo-
wiedni do ekspresji innych biatek. System komérek gospodarzy sam w sobie jest przedmiotem prac badawczo-rozwojowych majgcych
na celu osiggnigcie ekspresji docelowego biatka, tj. produktu funkgji genu. Omawiane prace badawczo-rozwojowe stanowig wyko-
rzystanie zasobow w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor zywnosci i pasz) Ulepszenie wlasciwosci produktu

Przedsigbiorstwo uzyskato dostep do szczepu grzybow ze wzgledu na jego znang aktywnos¢ fosfolipazy. W badaniach zastosowania
okazuje si¢ jednak, ze stabilnos¢ termiczna fosfolipazy nie jest wystarczajgca. Dlatego tez szczep ten poddaje sig modyfikacji gene-
tycznej, aby wytworzyC bardziej stabilng termicznie fosfolipaze, a nastepnie do produkgji na skale komercyjng wytwarza sig rekombi-
nowany szczep produkcyjny. Stworzenie rekombinowanych szczepéw produkcyjnych w celu uzyskania bardziej stabilnej termicznie
fosfolipazy obejmuje prace badawczo-rozwojowe nad genetycznym lub biochemicznym sktadem szczepu grzybéw. Dlatego uznaje
sig, Ze stanowi to wykorzystanie zasobow genetycznych w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor Zywnosci i pasz) Analiza i wykorzystanie skutkéw ubocznych szczepéw produkcyjnych

Klasyczne dzikie szczepy grzybow do produkcji enzyméw przemystowych zazwyczaj obejmujg, oprécz gtéwniej aktywnosci enzyma-
tycznej, zmienny i czgsto zroznicowany zakres ubocznej aktywnosci enzymatycznej wynikajgcej z ekspresji funkcjonalnej genu. Pro-
dukty tej aktywnosci ubocznej bedg zazwyczaj obecne w koricowym produkcie spozywczym, poniewaz komercyjne enzymy spozywcze
sg zwykle tylko czgSciowo oczyszczone. W zaleznosci od tego, w jakim procesie produkeji Zywnosci wykorzystuje sig dany enzym,
dana aktywnos¢ uboczna moze przyniesé synergiczne Rorzysci. Przedsigbiorstwo opracowato proces produkcji amylazy grzybowej do
zastosowania w piekarnictwie z wykorzystaniem grzyba A. Nastgpnie przedsigbiorstwo uzyskuje dostep do blisko spokrewnionego
grzyba B, analizuje, ktére aktywnosci uboczne grzyba B stanowig wartos¢ dodang w zastosowaniach piekarniczych i wykorzystuje
tg wiedzg do optymalizacji procesu w taki sposéb, aby zwigkszy¢ aktywnos¢ uboczng zapewniajgeg warto$ dodang.

Analizg odpowiednich aktywnosci ubocznych tego grzyba B wraz z ich wykorzystaniem do optymalizacji procesu produkgji nalezy
uznaé za wykorzystanie grzyba B w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, poniewaz stanowi to prace badawczo-rozwo-
jowe nad genetycznym lub biochemicznym sktadem zasobow genetycznych.
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(Sektor kosmetyczny) Udoskonalone skladniki kosmetyczne

Z opublikowanej literatury wiadomo, ze boréwki amerykariskie sg bogate w witaminy A, C i E. Dostawca sktadnikow chee zidenty-
fikowaé odmiang boréwki amerykatiskiej o znacznie wyzszej zawartosci witamin A, C i E. Nie wiadomo, skgd mozna pozyskac takie
bordwki amerykatiskie i jak rozni sig zawarto$¢ witamin w ich poszczeg6inych odmianach. Dostawca sktadnikéw kupuje prébki dzi-
kich i uprawianych roslin boréwki amerykariskiej z réznych paristw i przeprowadza badania sktadu biochemicznego wszystkich
otrzymanych prébek, analizujgc proporcje pozgdanych witamin w celu wybrania najlepszego ich Zrédta. Badania te dostarczajg wie-
dzy na temat cech charakterystycznych zasobéw genetycznych, ktére przynoszg korzysci dla dalszego procesu opracowywania pro-
duktu zawierajgcego udoskonalony sktadnik kosmetyczny.

Boréwki amerykatiskie sg roslinnymi zasobami genetycznymi. Poniewaz ich sktad biochemiczny bada si¢ w celu uzyskania wiedzy
na temat charakterystyki zasobéw genetycznych, aby opracowac udoskonalony sktadnik kosmetyczny, takie dziatanie kwalifikuje sig
jako wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor kosmetyczny) Przygotowanie nowych olejkéw eterycznych w celu uzyskania nowych substancji zapacho-
wych

Przedsigbiorstwo perfumeryjne przywozi cate rosliny, ich czgsci lub nasiona. Nowe olejki eteryczne produkuje sig po raz pierwszy
w drodze ekstrakji za pomocg rozpuszczalnika na potrzeby poszukiwania okreslonych nowych sktadnikéw substancji zapachowych.
Zwigzki lotne sq oczyszczane i identyfikowane.

Ekstrakcja i oczyszczanie odpowiednio nowych olejkéw eterycznych i nowych zwigzkéw lotnych z zasobow genetycznych oraz ocena
ich potencjatu jako nowych substancji zapachowych dostarczajg wiedzy na temat cech charakterystycznych zasobéw genetycznych,
ktére przynoszg korzysci dla dalszego procesu opracowywania produktu, i stanowig prace badawczo-rozwojowe nad sktadem bioche-
micznym roslinnych zasob6éw genetycznych. W zwigzku z tym dziatanie to stanowi wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzg-
dzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor farmaceutyczny) Wykorzystanie zwigzkéw wyizolowanych z zasobéw genetycznych jako kandydatéw na lek

Przedsigbiorstwo farmaceutyczne przywozi do UE mikroorganizm, ktdry wyizolowano z prébki gleby w paristwie bedgcym daweg
zasobéw. Bada sig genetyczny i biochemiczny sktad mikroorganizmu. Z mikroorganizmu wyizolowuje sig zwigzki, ktdre wykorzys-
tuje sig do dalszych badah majgcych na celu zidentyfikowanie kandydatéw do opracowania nowych lekdw na chorobg Parkinsona.
Wyizolowane zwigzki nalezy uznac za pochodne. Selekcja kandydatéw do opracowania poprzez badanie ich aktywnosci biochemicz-
nej w leczeniu Parkinsona z wyizolowanych zwigzkéw mikrobiologicznych bedgcych pochodnymi (i zapewnienie cigglosci z zasobami
genetycznymi) stanowi wykorzystanie w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014 (zob. sekcja 2.3.4 wytycznych).

(Sektor kosmetyczny) Badanie odmiany Zeri-szenia pozyskanej wraz z tradycyjng wiedzq

Przedsigbiorstwo wytwarzajgce produkty kosmetyczne pozyskuje nowg odmiang Zeti-szenia z bedgcego strong protokotu z Nagoi
patistwa, ktérego przepisy krajowe regulujg dostep do zasobow genetycznych oraz tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycz-
nymi. Przedsigbiorstwo bada skuteczno$¢ wlasciwosci przeciwutleniajgcych tej odmiany. Informacje o wlasciwosciach przeciwutlenia-
jgcych nowej odmiany Zeri-szenia uzyskano na podstawie tradycyjnej wiedzy mieszkaricéw wsi, w ktdrej zebrano te odmiang Zeri-sze-
nia, co opisano we wzajemnie uzgodnionych warunkach odnoszgcych sig do wykorzystania tej nowej odmiany zeri-szenia.

Badanie wlasciwosci przeciwutleniajgcych nowej odmiany zei-szenia obejmuje prace badawcze nad genetycznym lub biochemicznym
skladem zasobow genetycznych, w zwigzku z czym stanowi wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/
2014. Poniewaz tradycyjna wiedza jest zwigzana z wykorzystaniem udostgpnionej odmiany zei-szenia i uwzgledniono jg we wza-
jemnie uzgodnionych warunkach, wykorzystanie tej tradycyjnej wiedzy jest réwniez objgte zakresem rozporzgdzenia (UE) nr 511/
2014.

9.2. Przetwarzanie

Przetwarzanie zasobéw genetycznych w celu pézniejszego wlaczenia tych zasobéw lub zwigzkéw w nich zawartych do
produktu, w przypadkach gdy wlasciwosci genetyczne danych zasobéw genetycznych lub ich zwigzkéw sg juz znane lub
nie maja znaczenia, nie stanowi wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 (zob. sekcja
2.3.3.2 wytycznych). Przyklady obejmuja przetwarzanie pomidoréw na przecier lub sok, przetwarzanie aloesu, orzechéw
lub masta z drzewa maslosza Parka i r6zanych olejkéw eterycznych w celu dalszego wykorzystania ich w kosmetykach
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oraz ekstrakcje organizméw w celu uzyskania substancji do wykorzystania w kontroli biologicznej. Osoby trzecie moga
wprowadzaé do obrotu lub dalej przetwarzaé ekstrakty lub oczyszczone zwiazki biochemiczne. Jezeli jednak bada si¢ wias-
ciwosci zasobéw genetycznych lub zawartych w nich zwiazkéw, dziatalno$¢ ta stanowi wykorzystanie zasobow w rozumie-
niu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor biotechnologii) Przetwarzanie surowcow w celu pozniejszego ich wykorzystania w produkcie

Przedsigbiorstwo A kupuje proteaze jako sktadnik od przedsigbiorstwa B w celu wykorzystania jej w proszku do prania. Przedsigbior-
stwo B stworzylo ten produkt enzymatyczny na podstawie genu pochodzgcego od pewnego mikroorganizmu. Gdy produkt enzyma-
tyczny byt wprowadzany do obrotu w UE, przedsigbiorstwo B uzyskato uprzednig zgode od paristwa pochodzenia i wynegocjowato
z nim wzajemnie uzgodnione warunki, a takze ztozylo oswiadczenie o dotozeniu nalezytej starannosci w odniesieniu do wszelkiego
rodzaju zastosowari zwigzanych z czyszczeniem i oczyszczaniem. Przed zastosowaniem w proszku do prania przedsigbiorstwo
A musi przeprowadzié dalsze prace, aby okresli¢ optymalne warunki dla stabilnosci i wydajnosci proteazy w danym proszku do pra-
nia. Jezeli w wyniku tych prac powstanie dodatkowa wiedza na temat wlasciwosci tej proteazy, stanowig one wykorzystanie zasobow
w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor Zywnosci i pasz) Tworzenie ,,Srodkéw aromatyzujgcych”

Srodki aromatyzujgce wytwarza sig zazwyczaj przez ogrzewanie cukru redukujgcego (takiego jak glukoza lub ksyloza) z aminokwa-
sami (lub ich Zrédtami, takimi jak ekstrakty drozdzowe, hydrolizaty biatkowe itp.) wraz z innymi surowcami, takimi jak thuszcze
(np. thuszcz kurzy), s6l kuchenna i woda. Profil sensoryczny optymalizuje sig w zaleznosci od planowanego zastosowania metodg ite-
racyjng poprzez zmiang parametrow reakcji (w typowych zakresach, np. temperatury, czasu trwania, stezenia poszczegdlnych surow-
cow i momentu dodawania) oraz poZniejsze dokonanie oceny sensorycznej. Tego rodzaju dziatanie jest przetwarzaniem. Wiasciwosci
zwigzku biochemicznego sq juz znane. Nie przeprowadza sig¢ prac badawczo-rozwojowych nad sktadem genetycznym lub bioche-
micznym, w zwigzku z czym dziatanie to nie stanowi wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor kontroli biologicznej i biostymulatoréw) Przygotowanie brzeczek fermentacyjnych do wykorzystania do
kontroli biologicznej lub jako biostymulatory

Produkty kontroli biologicznej lub biostymulatory z mikroorganizmow czesto produkuje sig/namnaza w plynnych kulturach.
W wielu przypadkach nie wykorzystuje sig mikroorganizméw jako takich. Zamiast tego mikroorganizmy poddaje si¢ sterylizacji
i wykorzystuje si¢ bedgcg produktem tego procesu brzeczkg fermentacyjng. Dziatanie to polega na produkgji, w ktérej wykorzystuje
sig istniejgce wyniki badari i nie prowadzi nowych prac badawczych nad genetycznym lub biochemicznym sktadem zasobéw gene-
tycznych, w zwigzku z czym nie stanowi ono wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor zywnosci i pasz) Wykorzystanie standardowego procesu produkcji bakterii kwasu mlekowego

Kultury starterowe na bazie bakterii kwasu mlekowego sg sktadnikami wykorzystywanymi w produkji fermentowanych produktow
koticowych.

Proces produkcji kultury starterowej (lub probiotyku) zwykle sktada si¢ z nastepujgcych etapéw:

— etap rozmnazania, w ktérym bakterig kwasu mlekowego wprowadza sig na odpowiednig pozywke i rozmnaza w celu utworzenia
biomasy,

— etap zageszczania, ktdry zazwyczaj przeprowadza sig za pomocg proceséw wirowania lub separacji (np. z wykorzystaniem sys-
temu ultrafiltracji),

— etap konserwacji najczgsciej realizowany poprzez glebokie mrozenie lub liofilizacje, oraz

— etap mieszania/pakowania (np. do komercyjnego produktu koricowego dodaje si¢ wigcej niz jeden szczep).

Przedsigbiorstwo, ktcre jest dostawcg kultur starterowych dla przemystu mleczarskiego, uzyskuje z kolekcji nowy szczep Streptococ-
cus thermophilus i wykorzystuje istniejgcg juz formule procesu przemystowego do produkcji kultury starterowej z pozyskanego
szczepu S. thermophilus bez koniecznosci dostosowywania procesu. Takie dostosowanie przemystowe nie obejmuje prac bada-

wezo-rozwojowych nad genetycznym lub biochemicznym sktadem zasobéw genetycznych. W zwigzku z tym taki proces nie stanowi
wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.
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9.3. Opracowanie formuly produktu

Opracowanie formuly produktu poprzez zmieszanie skladnikéw lub dodanie zwigzkéw, nieobejmujace prac badawczych
nad genetycznym lub biochemicznym skladem zasobéw genetycznych, nie stanowi wykorzystania zasobéw w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Przykladem moze by¢ opracowanie nowej kompozycji smakowej produktéw spozy-
wezych i napojow poprzez ponowne polaczenie i fizyczne przetworzenie sktadnikéw o znanych wilasciwosciach m.in. sen-
sorycznych i smakowych oraz dodanie adiuwantéw, dodatkéw paszowych lub konserwantéw do skladnika czynnego pro-
duktu do kontroli biologicznej lub biostymulatora w celu zapewnienia optymalnej jakosci produktu, optymalnego
postepowania z nim lub okresu trwatosci.

Jezeli jednak przeprowadza si¢ prace badawczo-rozwojowe nad genetycznym lub biochemicznym skladem zasob6éw genetycz-
nych lub zwiazkéw w nich zawartych, stanowi to wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor biotechnologii) Opracowanie formuly produktu w celu optymalizacji jego dzialania

Przedsigbiorstwo A kupuje proteazg jako sktadnik od przedsigbiorstwa B w celu wykorzystania jej w proszku do prania. Przedsigbior-
stwo B stworzylo ten produkt enzymatyczny na podstawie genu pochodzgeego od pewnego mikroorganizmu. Gdy produkt enzyma-
tyczny byt wprowadzany do obrotu w UE, przedsigbiorstwo B uzyskato uprzednig zgode od paristwa pochodzenia i wynegocjowato
z nim wzajemnie uzgodnione warunki, a takze ztozyto oswiadczenie o dotozeniu nalezytej starannosci w odniesieniu do wszelkiego
rodzaju zastosowari zwigzanych z czyszczeniem i oczyszczaniem. Przed zastosowaniem w proszku do prania przedsigbiorstwo
A musi dalej pracowac nad postacig uzytkowg, aby okresli¢ optymalne warunki dla stabilnosci i wydajnosci proszku do prania
poprzez zmiang proporcji sktadnikéw (w tym proteazy). Poniewaz takie dziatanie nie obejmuje prac badawczo-rozwojowych nad
biochemicznym sktadem proteazy, nie stanowi ono wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor zywnosci i pasz) Opracowanie nowych form produktu

W UE enzymy, ktdre sq dopuszczone do uzycia jako substancje pomocnicze w przetwdrstwie spozywczym lub dodatki paszowe,
zazwyczaj wprowadza si¢ do obrotu jako preparaty o gwarantowanej minimalnej aktywnosci enzymatycznej na gram opracowanego
produktu. Jako klasyczny Srodek zarzgdzania cyklem Zycia preparatu enzymatycznego w przetworstwie spozywczym mozna stworzyé
bardziej skoncentrowang formg produktu — np. poprzez usunigcie wody — 0 wyzszej gwarantowanej minimalnej aktywnosci enzyma-
tycznej na gram opracowanego produktu w porownaniu z produktem wyjsciowym bez zmiany sktadu produktu w inny sposéb.
Zwigkszenie stezenia enzymu w produkcie koricowym nie obejmuje prac badawczo-rozwojowych nad genetycznym lub biochemicz-
nym skladem zasobéw genetycznych, ktére nie zostaly zmienione ani zbadane. W zwigzku z tym takie opracowanie nowych form
produktu nie stanowi wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor kosmetyczny) Przygotowanie prototypu produktu

Zeni-szei jest znany ze swoich wlasciwosci kosmetycznych, z ktérych jedng jest dziatanie przeciwutleniajgce. Producent gotowych
produktéw kosmetycznych pozyskuje dobrze znang odmiang zen-szenia i potwierdza jej skuteczne dziatanie przeciwutleniajgce w rdz-
nych prototypach produktu w celu sfinalizowania ostatecznej formuly nowego produktu kosmetycznego.

Whasciwosci tej odmiany Zeri-szenia sq juz znane z informagji publicznych i literatury naukowej. Nowe polgczenie sktadnikéw
o dobrze znanych whasciwosciach nie obejmuje prac badawczo-rozwojowych nad genetycznym lub biochemicznym sktadem zasobow
genetycznych, w zwigzku z czym nie stanowi wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor kosmetyczny) Opracowanie formuly produktu z wykorzystaniem nowej odmiany Zeti-szenia

Niewyprébowana odmiana Zeti-szenia zostaje przywieziona w celu opracowania nowego produktu kosmetycznego. Chociaz wlasciwosci
Zeri-szenia sg ogdlnie znane, sklad chemiczny wymaganej substandji czynnej w tej nowej odmianie nie jest znany, wigc zostaje on prze-
analizowany i zbadany w celu okreslenia, czy jest ona réwnie skuteczna jak inne odmiany zefi-szenia, a jezeli tak, to w jaki sposb
nalezy polgczyC jg z innymi sktadnikami, aby uzyska¢ odpowiedni kosmetyk. Opracowanie formuly produktu obejmuje prace bada-
wezo-rozwojowe nad biochemicznym sktadem zasobéw genetycznych, aby uzyskaé wiedzg na temat ich cech charakterystycznych do
celow opracowania produktu, w zwigzku z czym stanowi wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.
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10.  TESTOWANIE PRODUKTU (*)

10.1. Testowanie produktu (w tym badania regulacyjne)

Wiele produktéw — jezeli nie wszystkie — ktére opracowano z wykorzystaniem zasobow genetycznych i ktére majg zostaé
wprowadzone do obrotu, poddaje si¢ r6znym badaniom w zakresie ich identyfikacji, czystosci, jakosci, skutecznosci lub
bezpieczenstwa, aby ustali¢, czy takie produkty spelniajg oczekiwane normy dotyczace produktéw lub normy rynkowe.
Testowanie produktéw prowadzi si¢ na wszystkich etapach procesu badan i rozwoju oraz we wszystkich sektorach wyko-
rzystujacych zasoby genetyczne.

Testowanie produktow mozna uzna¢ za niezbedny element prac badawczo-naukowych nad produktem handlowym. We
wszystkich fazach opracowywania potencjalne produkty beda poddawane testom, np. w celu sprawdzenia, czy oczy-
szczono skladnik czynny lub czy okreslone cechy produktu zachowano, wzmocniono lub udoskonalono. Testowanie
moze dotyczy¢ dzialania zasoboéw genetycznych lub ich pochodnych stosowanych podczas opracowywania produktu lub
ewentualnie innych istotnych sktadnikéw lub elementéw potencjalnego produktu. Takie testowanie stanowi niezbedny ele-
ment procesu badan i rozwoju, w zwigzku z czym uznaje si¢ je za wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzadzenia
(UE) nr 511/2014 (jezeli obejmuje prace badawczo-rozwojowe nad genetycznym lub biochemicznym skladem zasobéw
genetycznych). Testowanie tego rodzaju nie obejmuje jednak jeszcze testowania produktu koficowego.

W przypadku wielu kategorii produktéw testy moga by¢ wymagane zgodnie z przepisami ustawowymi i wykonawczymi;
takie testy najcze$ciej przeprowadza si¢ na produkcie koficowym, ktéry jest wynikiem procesu badafi i rozwoju. Moga one
obejmowa¢ badania wykorzystujace uznane fakty dotyczace genetycznego lub biochemicznego skladu zasobéw genetycz-
nych jako punkt odniesienia w testach dzialania produktu. Najczgsciej takie testy produktéw koficowych nie prowadza do
dalszych prac nad skladem lub wlasciwo$ciami produktu ani do ich zmiany, w zwiazku z czym nie stanowia prac bada-
wczo-rozwojowych w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Jednak w przypadku gdy wyniki badan regulacyj-
nych prowadza do dalszych prac nad zasobami genetycznymi zawartymi w produkcie koncowym przed wprowadzeniem
go do obrotu lub do ich zmiany lub jezeli w wyniku takich badan potencjalnego produktu powstala nowa wiedza i uwaza
sig, ze przyczynily si¢ one do dalszych badan i dalszego rozwoju genetycznego lub biochemicznego skladu zasobéw gene-
tycznych zawartych w produkcie koficowym, takie dzialanie stanowi wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzadze-
nia (UE) nr 511/2014.

Chociaz w niektérych sektorach (np. hodowli roélin i zwierzat) przypadki prowadzace do dalszych badan i rozwoju w odpo-
wiedzi na koficowe badania regulacyjne moga zdarzaé si¢ rzadko, bardzo powszechne sg wczesne badania opracowywa-
nych produktéw pod katem wymogéw bezpieczefistwa i skutecznosci okreslonych w przepisach ustawowych i wykona-
wezych.

Testowanie produktéw mozna réwniez przeprowadza¢ w odniesieniu do okreslonych partii produktéw handlowych (np.
partii produktéw leczniczych lub partii nasion roslin) w celu sprawdzenia, czy poszczegélne partie handlowe spelniaja
ustalone normy dotyczace produktéw. Badan potwierdzajacych przeprowadzanych na poszczegdlnych partiach produktéw
w celu sprawdzenia, czy spelniaja one normy dotyczace produktéw, nie uznaje si¢ za wykorzystanie zasob6w w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, poniewaz nie obejmuja one prac badawczo-rozwojowych nad genetycznym lub bioche-
micznym skladem zasob6w i nie dajg dodatkowej wiedzy na temat cech charakterystycznych zasobéw genetycznych do
celéw opracowania produktu. Jezeli jednak wyniki testow produktu wykorzystuje si¢ do modyfikacji produktu lub procesu
jego produkcji w drodze prac badawczo-rozwojowych nad sktadem genetycznym, uznaje sig, Ze takie testy przyczyniaja sie
do dalszych badan i rozwoju produktu, w zwigzku z czym wchodzg one w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor Zywnosci i pasz) Wykrywanie i korygowanie zmian smaku

Przeprowadza si¢ badania receptury smakowej. Jezeli w badaniu zostanie wykryta zmiana smaku (nieprzyjemny smak), wyniki
mogg prowadzié do (i) przedefiniowania specyfikacji surowcow, ale bez zmiany procesu opracowywania produktu, w ktorym to przy-
padku wykorzystanie wynikéw nie jest objete zakresem rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, albo do (ii) zmiany procesu opracowy-
wania produktu, w ktérym to przypadku analiza przyczynitaby si¢ do zmiany cech nowego i zmienionego produktu, w zwigzku
z czym wehodzitaby w zakres rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(*) Nalezy pamigta¢, iz w niniejszym dokumencie zaklada si¢, ze dostep do zasobow genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zaso-
bami genetycznymi uzyskuje si¢ w pafistwie, ktdre jest strong protokotu z Nagoi i ustanowito $rodki dostepu do zasobow genetycz-
nych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi, oraz ze spelniono wszystkie inne warunki geograficzne i czasowe.
Ponadto zaklada si¢, ze — w stosownych przypadkach — wszelkie zobowigzania umowne, a takze wszelkie zobowiazania wynikajace
z innych przepiséw, bedg przestrzegane i zostang przeniesione na kolejnych uzytkownikéw. Zalozen tych nie powtarza si¢ w opisach
poszczegdlnych przypadkéw.
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Ponadto bada¢ mozna jakos¢ towardw, ktdre majg zostaé wprowadzone do obrotu, np. pod katem ich przydatnosci do uzy-
cia jako zywno$¢ lub pasza. W ramach takich badan mozna stwierdzi¢ nieobecno$¢ niektérych toksyn lub pewne poziomy
sktadnikéw odzywczych. Poniewaz takie badania nie obejmujg prac badawczo-rozwojowych, nie stanowig one wykorzysta-
nia zasob6w w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

W niektorych przypadkach zasoby genetyczne lub produkty opracowane z wykorzystaniem zasobéw genetycznych moga
stuzy¢ jako narzedzia do przeprowadzenia takich testéw produktéw. Gdy zasoby genetyczne wykorzystuje si¢ jako narze-
dzia badawcze lub referencyjne, nie s one wykorzystywane w rozumieniu rozporzadzenia (zob. sekcja 2.3.3.2 wytycznych
i rozdzial 7 zalgcznika II).

10.2. Badania kliniczne

W UE opracowywanie produktéw farmaceutycznych i wprowadzanie ich do obrotu jest $ciSle regulowane. Aby uzyskaé
zgode na wprowadzenie na rynek nalezy przeprowadzi¢ liczne badania kliniczne. Badania te maja forme czterofazowych
dziatan przeprowadzanych podczas procesu opracowywania produktu.

Dwie pierwsze fazy (faza I i faza II) koncentruja si¢ na dziataniu badanego leku. Faza I dotyczy bezpieczenstwa, farmakoki-
netyki/farmakodynamiki, ustalenia dawkowania i — w przypadku szczepionek — reakcji immunologicznych, a faza II - bez-
pieczenistwa i skuteczno$ci. Wyniki tych badan zostang uwzglednione w koncepcji produktu. Jezeli dziatania prowadzone
w ramach tych dwoéch faz wigza si¢ z pracami badawczo-rozwojowymi nad genetycznym lub biochemicznym skladem
zasobow genetycznych, wchodzg one w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

Ostatnie dwie fazy (faza Il i IV, przy czym ta ostatnia odbywa si¢ po przyznaniu licencji) maja na celu potwierdzenie i dalsze
wykazanie wynikoéw wczesniejszych faz badania kandydatéw na leki pod katem bezpiecznego i skutecznego stosowania
w zamierzonym wskazaniu i u zamierzonej populacji odbiorcéw. Badania fazy Il majg dawaé odpowiednia podstawe do
uzyskania zgody na wprowadzenie na rynek, potwierdzaé bezpieczefistwo i skuteczno$¢ produktu, a niekiedy obejmowaé
dalsze zbadanie takich aspektow, jak zalezno$¢ dawka-odpowiedz czy stosowanie w szerszych i bardziej zréznicowanych
populacjach. Badania fazy IV rozpoczynajg si¢ po przyznaniu licencji (a zatem po ztozeniu o§wiadczenia o dolozeniu nale-
zytej staranno$ci) i majg na celu zoptymalizowanie stosowania produktu leczniczego, na przyklad w zakresie interakcji
z innymi lekami oraz poprzez dodatkowe badania bezpieczefistwa. Proces ten obejmuje na przyklad monitorowanie skut-
kéw ubocznych, poréwnywanie z powszechnie stosowanymi metodami leczenia i juz zatwierdzonymi produktami farma-
ceutycznymi oraz gromadzenie wigkszej ilosci informacji do analizy niz wcze$niej dostgpne. Badania prowadzone w fazie
III i IV maja zatem zazwyczaj na celu tylko potwierdzenie i poszerzenie wiedzy na temat klinicznego zastosowania pro-
duktu. Jezeli badania tylko potwierdzaja wyniki uzyskane w fazie IiII i nie przeprowadza si¢ na produkcie zadnych dal-
szych prac badawczo-rozwojowych, fazy te zwykle nie beda stanowily wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozporzadze-
nia (UE) nr 511/2014. W niektérych przypadkach badania fazy III i IV moga dostarczy¢ nowej wiedzy naukowej zwiazanej
ze skutkami ubocznymi, poréwnaniem z innymi lekami itp. Jezeli jednak w wyniku takich badan produkt zostanie zmody-
fikowany biochemicznie (a zatem jego dalsze wykorzystanie wigze si¢ z pracami badawczo-rozwojowymi nad genetycz-
nym lub biochemicznym skfadem zasob6éw genetycznych wykorzystanych do opracowania produktuy), takie badania wcho-
dza w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

Ewentualnie zasoby genetyczne moga sta¢ si¢ jedynie przedmiotem opracowania produktu w ramach badan fazy Il i [V, po
tym jak prace badawczo-rozwojowe w fazach I i I przeprowadzono wylacznie na podstawie sekwencji nukleotydow
i innych informacji. W tym ostatnim przypadku przeprowadzone w kontekscie fazy III i IV prace badawczo-rozwojowe
wykorzystujgce zasoby genetyczne wylgcznie w tych fazach uznaje si¢ za objete zakresem rozporzadzenia (UE) nr 511/
2014, poniewaz faktyczne dzialanie produktu koncowego mozna ustali¢ tylko w formie wykorzystanych zasobéw gene-
tycznych.

11.  'WPROWADZANIE DO OBROTU I STOSOWANIE (*)

Gdy produkt — ktéry opracowano w wyniku prac badawczo-rozwojowych nad zasobami genetycznymi objetymi zakresem
rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 — osiaga konicowy etap opracowywania, a nastgpnie jest wprowadzany do obrotu w UE,
istniejg pewne obowiazki ustanowione w rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014. Uzytkownik musi mianowicie ztozy¢ o$wiad-
czenie o dotozeniu nalezytej starannosci (zob. réwniez sekcja 4.2 wytycznych). Obowiazki te maja zastosowanie do wszyst-
kich uzytkownikéw, niezaleznie od tego, czy pochodza oni z podmiotéw komercyjnych, czy niekomercyjnych.

(**) Nalezy pamigta¢, iz w niniejszym dokumencie zaklada si¢, ze dostep do zasobow genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zaso-
bami genetycznymi uzyskuje si¢ w pafistwie, ktdre jest strong protokotu z Nagoi i ustanowito $rodki dostepu do zasobow genetycz-
nych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi, oraz ze spelniono wszystkie inne warunki geograficzne i czasowe.
Ponadto zaklada si¢, ze — w stosownych przypadkach — wszelkie zobowigzania umowne, a takze wszelkie zobowiazania wynikajace
z innych przepiséw, bedg przestrzegane i zostang przeniesione na kolejnych uzytkownikéw. Zalozen tych nie powtarza si¢ w opisach
poszczegdlnych przypadkéw.
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Niektére publiczne instytuty badawcze, w tym instytuty prowadzace badania w dziedzinie zdrowia i rolnictwa, opracowuja
produkty handlowe na zlecenie rzadu, a zaréwno uniwersytety, jak i instytuty badawcze moga podejmowa¢é dzialania
majace na celu wytworzenie i wprowadzenie do obrotu produktéw koncowych w utworzonym w tym celu przedsigbior-
stwie handlowym typu spin-off. Ewentualnie wprowadzanie produktu koficowego do obrotu mozna zleci¢ partnerowi
handlowemu. Jezeli badania i rozwdj wiazgce si¢ z wykorzystaniem zasobéw genetycznych i prowadzace do powstania
produktu koficowego wchodza w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, niezaleznie od tego, czy produkty stuza celom
zwigzanym ze zdrowiem publicznym, bezpieczenstwem zywnosci, czy ochrona Srodowiska, nalezy przestrzegal wymo-
g6w okreslonych w rozporzadzeniu. Przed wprowadzeniem takich produktéw do obrotu nalezy zlozy¢ oswiadczenie
o dotozeniu nalezytej starannosci zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) nr 511/2014. Obowiazek ten ma réwniez zastosowanie
w przypadku, gdy faktyczne wprowadzenie do obrotu zleca si¢ partnerowi handlowemu (ktory nie bedzie uzytkownikiem
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014).

(Publiczne prace badawcze) Produkty opracowane przez przedsigbiorstwo typu spin-off publicznej instytucji bada-
wczej, a nastgpnie wprowadzone do obrotu przez inne przedsigbiorstwo

Badacz na uniwersytecie w ramach swoich prac badawczych odkrywa produkt genowy, ktdry wykazuje potencjat do wykorzystania
w charakterze podstawy nowego antybiotyku. Uczelnia zaktada przedsigbiorstwo typu spin-off, aby ulatwi¢ badaczowi prowadzenie
dalszych badaf i opracowanie produktu, ktory moglby zostaé wprowadzony do obrotu. Po stworzeniu produktu przedsigbiorstwo
sprzedaje prawa przedsigbiorstwu farmaceutycznemu, ktdre nie prowadzi zadnych dalszych prac badawczo-rozwojowych, ale wpro-
wadza produkt do obrotu w UE. Za zlozenie oswiadczenia o dotozeniu nalezytej starannosci odpowiada przedsigbiorstwo typu
spin-off, ktére prowadzito prace badawczo-rozwojowe (przedsigbiorstwo farmaceutyczne nie jest uzytkownikiem, poniewaz nie pro-
wadzito zadnych prac badawczo-rozwojowych).

W przypadku gdy nie prowadzono prac badawczo-rozwojowych nad zasobami genetycznymi wchodzgcymi w zakres roz-
porzadzenia (UE) nr 511/2014, ktére doprowadzily do opracowania produktu, dziatania zwigzane z wprowadzeniem do
obrotu nie pociggaja za sobg obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 i nie jest wymagane o$wiad-
czenie o dolozeniu nalezytej staranno$ci.

(Sektor kontroli biologicznej i biostymulatoréw) Wprowadzanie do obrotu istniejgcego produktu do nowego zasto-
sowania

Substancja, ktdra jest juz stosowana w zZywnosci jako olej roslinny, zostaje nastgpnie zatwierdzona jako substancja podstawowa
zgodnie z przepisami dotyczgcymi Srodkéw ochrony roslin (okreslonymi w art. 23 rozporzgdzenia (WE) nr 1107/2009) i dopusz-
czona do stosowania w zwalczaniu agrofagéw roslin. By¢ moze produkt ten musi spetniaé wymogi okreslone w innych przepisach,
ale obowigzek przestrzegania wymogow okreslonych w rozporzgdzeniu (UE) nr 511/2014 nie powstaje wylgcznie z uwagi na
same procedury regulacyjne bez wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014.

(Sektor kontroli biologicznej i biostymulatoréw) Stosowanie Srodkow/produktéw kontroli biologicznej i biostymula-
toréw

Oczyszczone lub nieoczyszczone ekstrakty lub naturalnie wystgpujgce zwigzki stosuje si¢ w produktach kontroli biologicznej (bota-
niczne/metabolity/molekuly/mieszanki) lub biostymulatorach. Nie przeprowadza si¢ prac badawczych nad genetycznym lub bioche-
micznym sktadem zasobow genetycznych, w zwigzku z czym dziatanie to nie stanowi wykorzystania zasobéw w rozumieniu rozpo-
rzgdzenia (UE) nr 511/2014.

Jezeli jednak prowadzi sig prace badawczo-rozwojowe nad genetycznym lub biochemicznym sktadem ekstraktow (oraz istnieje cigg-
to$¢ z zasobami genetycznymi, jak okreslono w sekcji 2.3.4. wytycznych), np. w celu odkrycia ich skutecznosci i szczegdlnej funkgji
biochemicznej lub szczegdlnego dziatania biochemicznego, kwalifikuje sig to jako wykorzystanie zasobéw w rozumieniu rozporzg-
dzenia (UE) nr 511/2014.
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12.  INDEKS PRZYPADKOW

Ponizsza tabela zawiera wykaz przykladéw wykorzystanych w wytycznych z odniesieniem do sektoréw, z ktdrych pocho-
dza przyklady wymienione w zalaczniku II. Nalezy jednak pamigtal, ze interpretacja podana w przykladach ma réwniez
zastosowanie do innych sektoréw. (Kliknij wybrany przypadek)

Sektor Przypadek Sekeja
Nabywanie zwierzat przez rolnikéw 2.1. Nabycie: Bezposrednie lub przez taficuch
dostaw
Podstawowe badania naukowe w zakresie gene- | 6.2. Identyfikacja i charakterystyka: Charakterys-
tycznego podloza cech tyka
Charakterystyka zasoboéw genetycznych dostar- | 6.2. Identyfikacja i charakterystyka: Charakterys-
czajgca wiedze wykorzystywang w hodowli tyka
Hodowla . L . . . .
swierzat Opracowanie narzedzi diagnostycznych umoz- | 7.2. Wykorzystanie zasobow genetycznych jako
2 liwiajacych identyfikacje produktéw wysokiej narzedzi: Opracowywanie narzedzi badawczych
jakosci lub referencyjnych
Opracowanie metod do celé6w zwigzanych 7.2. Wykorzystanie zasobéw genetycznych jako
z identyfikowalnoscig narzedzi: Opracowywanie narzedzi badawczych
lub referencyjnych
Ocena réznorodnosci migdzy populacjami 6.2. Identyfikacja i charakterystyka: Charakterys-
i wewngtrz nich tyka
Stosowanie $rodkéw/produktéw kontroli biolo- | 11. Wprowadzanie do obrotu i stosowanie
gicznej i biostymulatoréw
Wprowadzanie do obrotu istniejacego produktu | 11. Wprowadzanie do obrotu i stosowanie
do nowego zastosowania
Optymalizacja warunkéw chowu lub rozwoju | 4. Chéw i namnazanie
kultur organizméw
Fizykochemiczna charakterystyka ekstraktow 6.2. Identyfikacja i charakterystyka: Charakterys-
Kontrola . . - o
S -y i substancji (rodzajow obecnych zwigzkow tyka
biologiczna i bios- BOSRONE .
tymulatory czynnych) stosowanych jako $rodki kontroli
Y biologicznej lub biostymulatory
Przygotowanie brzeczek fermentacyjnych do 9.2. Opracowanie produktu, przetwarzanie i two-
wykorzystania do kontroli biologicznej lub jako | rzenie postaci uzytkowej produktu: Przetwarzanie
biostymulatory
Chéw(rozwdj kultur (w tym namnazanie) §rod- | 4. Chéw i namnazanie
kéw kontroli biologicznej lub biostymulatoréw
do celéw utrzymania i rozmnazania (w tym
,ustugi amplifikacji”)
Wykorzystanie patogenéw do monitorowania 7.1. Wykorzystanie zasobéw genetycznych jako
skutecznosci Srodkéw ochrony roélin narzedzi: Wykorzystanie zasobow genetycznych
jako narzedzi badawczych lub referencyjnych
Opracowanie zestawu wykrywajacego do 7.2 Wykorzystanie zasobow genetycznych jako
monitorowania obecnosci materiatu transge- narzedzi: Opracowywanie narzedzi badawczych
Biotechnologia nicznego w Zywnosci lub referencyjnych

Optymalizacja wektora klonujacego

7.3. Wykorzystanie zasoboéw genetycznych jako
narzedzi: Wektor lub gospodarz

Przetwarzanie surowcéw w celu péZniejszego
ich wykorzystania w produkcie

9.2. Opracowanie produktu, przetwarzanie i two-
rzenie postaci uzytkowej produktu: Przetwarzanie
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Sektor

Przypadek

Sekcja

Opracowanie postaci uzytkowej produktu
w celu optymalizacji jego dziatania

9.3. Opracowanie produktu, przetwarzanie i two-
rzenie postaci uzytkowej produktu: Opracowanie
postaci uzytkowej produktu

Wykorzystanie E. coli jako gospodarza genéw Bt

7.3. Wykorzystanie zasobéw genetycznych jako
narzedzi: Wektor lub gospodarz

Posiadacze kolekgji

Zdeponowanie materialu o poufnym pocho-
dzeniu w zarejestrowanej kolekeji

3. Przechowywanie i zarzadzanie kolekcjami

Ocena réznorodnosci migdzy populacjami
i wewngtrz nich

6.2. Identyfikacja i charakterystyka: Charakterys-
tyka

Analizy filogenetyczne bez uwzgledniania
funkgcji genéw

6.3. Identyfikacja i charakterystyka: Analiza filo-
genetyczna

Analizy filogenetyczne uwzgledniajgce funkcje
gendéw

6.3. Identyfikacja i charakterystyka: Analiza filo-
genetyczna

Ograniczenia dotyczace dostarczania materiatu
osobom trzecim

3. Przechowywanie i zarzadzanie kolekcjami

Przechowywanie zasobéw genetycznych jako
depozytu

3. Przechowywanie i zarzadzanie kolekcjami

Warunki przekazania okreslone w porozumie-
niu o transferze materiatu

3. Przechowywanie i zarzadzanie kolekcjami

Sekwencjonowanie calego genomu

6.1. Identyfikacja i charakterystyka: Identyfikacja
taksonomiczna organizméw i badania taksono-
miczne

Programy hodowlane w ogrodach zoologicznych

5. Wymiana i przekazanie

Produkty
kosmetyczne

Zastosowanie zasobow genetycznych jako
odniesienia w celu walidacji modelu badan in
vitro na potrzeby przeciwdzialania starzeniu

7.1. Wykorzystanie zasobéw genetycznych jako
narzedzi: Wykorzystanie zasobow genetycznych
jako narzedzi badawczych lub referencyjnych

Opracowanie nowego systemu badan

7.2. Wykorzystanie zasobéw genetycznych jako
narzedzi: Opracowywanie narzedzi badawczych
lub referencyjnych

Opracowanie postaci uzytkowej produktu
z wykorzystaniem nowej odmiany zefi-szenia

9.3. Opracowanie produktu, przetwarzanie i two-
rzenie postaci uzytkowej produktu: Opracowanie
postaci uzytkowej produktu

Udoskonalone sktadniki kosmetyczne

9.1. Opracowanie produktu, przetwarzanie i two-
rzenie postaci uzytkowej produktu: Opracowanie

produktu

Badanie odmiany zen-szenia pozyskanej wraz
z tradycyjng wiedza

9.1. Opracowanie produktu, przetwarzanie i two-
rzenie postaci uzytkowej produktu: Opracowanie
produktu

Przygotowanie prototypu postaci uzytkowej

9.3. Opracowanie produktu, przetwarzanie i two-
rzenie postaci uzytkowej produktu: Opracowanie
postaci uzytkowej produktu

Przygotowanie nowych olejkéw eterycznych
w celu uzyskania nowych substancji zapacho-

wych

9.1. Opracowanie produktu, przetwarzanie i two-
rzenie postaci uzytkowej produktu: Opracowanie
produktu

Identyfikacja taksonomiczna organizmu i naste-
pujace po niej odkrycie biochemicznej funkgji
jego genéw

6.1. Identyfikacja i charakterystyka: Identyfikacja
taksonomiczna organizméw i badania taksono-
miczne

Zywno$¢ i pasze

Analiza i wykorzystanie skutkéw ubocznych
szczepow produkceyjnych

9.1. Opracowanie produktu, przetwarzanie i two-
rzenie postaci uzytkowej produktu: Opracowanie
produktu
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Sektor Przypadek Sekcja
Wykrywanie i korygowanie zmian smaku 10.1. Testowanie produktu (w tym badania regu-
lacyjne)
Tworzenie ,$rodkéw aromatyzujacych” 9.2. Opracowanie produktu, przetwarzanie i two-
rzenie postaci uzytkowej produktu: Przetwarzanie
Opracowanie nowych form produktu 9.3. Opracowanie produktu, przetwarzanie i two-
rzenie postaci uzytkowej produktu: Opracowanie
postaci uzytkowej produktu
Ulepszenie wlasciwosci produktu 9.1. Opracowanie produktu, przetwarzanie i two-
rzenie postaci uzytkowej produktu: Opracowanie
produktu
Doglebna analiza enzyméw amylazowych 6.5. Identyfikacja i charakterystyka: Badania
przesiewowe na duzg skale
Badania przesiewowe 6.5. Identyfikacja i charakterystyka: Badania
przesiewowe na duzg skale
Wykorzystanie standardowego procesu pro- 9.2. Opracowanie produktu, przetwarzanie i two-
dukgji bakterii kwasu mlekowego rzenie postaci uzytkowej produktu: Przetwarzanie
Sekwencjonowanie calego genomu 6.1. Identyfikacja i charakterystyka: Identyfikacja
taksonomiczna organizméw i badania taksono-
miczne
Nabycie zasobéw genetycznych jako towaréw | 2.1. Nabycie: Bezposrednie lub przez faricuch
dostaw
. Przywoz probek gleby 2.1. Nabycie: Bezposrednie lub przez taficuch
Ogdlne d
ostaw
Badanie funkcji genéw — zadomowione gatunki | 6.2. Identyfikacja i charakterystyka: Charakterys-
introdukowane tyka
Tworzenie sztucznego klastra genow 9.1. Opracowanie produktu, przetwarzanie i two-
rzenie postaci uzytkowej produktu: Opracowanie
produktu
Opracowanie systemu produkcji komérek gos- | 9.1. Opracowanie produktu, przetwarzanie i two-
podarzy rzenie postaci uzytkowej produktu: Opracowanie
produktu
Opracowanie przeciwcial chimerycznych 9.1. Opracowanie produktu, przetwarzanie i two-
rzenie postaci uzytkowej produktu: Opracowanie
produktu
Inzynieria komoérek zwierzecych w celu uzyska- | 7.4. Wykorzystanie zasobéw genetycznych jako
nia optymalnych wiasciwosci do produkdji narzedzi: Biofabryka
wirusa
Produkty
lecznicze Metagenomika funkcjonalna i odkrywanie 6.5. Identyfikacja i charakterystyka: Badania

antybiotykéw

przesiewowe na duzg skale

Badanie funkcji genéw odkrytej za pomoca
analizy taksonomiczne;j

6.1. Identyfikacja i charakterystyka: Identyfikacja
taksonomiczna organizméw i badania taksono-
miczne

Przechowywanie patogenéw do czasu podjecia
decyzji o ich zastosowaniu w szczepionce

3. Przechowywanie i zarzadzanie kolekcjami

Wykorzystanie patogenu do wytworzenia
odczynnikéw do walidacji badan

7.1. Wykorzystanie zasobéw genetycznych jako
narzedzi: Wykorzystanie zasobow genetycznych
jako narzedzi badawczych lub referencyjnych

Wykorzystanie komoérek zwierzecych do pro-
dukgji szczepionek

7.4. Wykorzystanie zasobéw genetycznych jako
narzedzi: Biofabryka
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Sektor

Przypadek

Sekcja

Wykorzystywanie zwierzat w modelach badan
na zwierzetach

7.1. Wykorzystanie zasobéw genetycznych jako
narzedzi: Wykorzystanie zasobéw genetycznych
jako narzedzi badawczych lub referencyjnych

Wykorzystanie narzedzi badawczych do zrozu-
mienia proceséw komérkowych

7.1. Wykorzystanie zasobéw genetycznych jako
narzedzi: Wykorzystanie zasobow genetycznych
jako narzedzi badawczych lub referencyjnych

Wykorzystanie zwigzkéw wyizolowanych
z zasobow genetycznych jako kandydatéw na lek

9.1. Opracowanie produktu, przetwarzanie i two-
rzenie postaci uzytkowej produktu: Opracowanie
produktu

Hodowla roélin

Wykorzystanie dzikiego gatunku spokrewnio-
nego z gatunkiem uprawnym, populacji miejs-
cowej lub odmiany rolniczej w programie
hodowlanym

8.4. Hodowla: Wykorzystanie handlowych
odmian roslin

Wykorzystanie odmiany wprowadzonej na
rynek UE w programie hodowlanym

8.4. Hodowla: Wykorzystanie handlowych
odmian roslin

Wykorzystanie istniejacych odmian jako odnie-
sienia w badaniach oceniajacych

7.1. Wykorzystanie zasobéw genetycznych jako
narzedzi: Wykorzystanie zasobow genetycznych
jako narzedzi badawczych lub referencyjnych

Wykorzystanie owadow jako wektoréw do
porazania ro§lin w badaniach nad chorobami

7.3. Wykorzystanie zasobéw genetycznych jako
narzedzi: Wektor lub gospodarz

Wirulencja patogenéw

6.2. Identyfikacja i charakterystyka: Charakterys-
tyka

Publiczne prace
badawcze

Srodowiskowa analiza meta kodu kreskowego
DNA prébek wody, aby pozna¢ liczbg obecnych
gatunkéw ryb

6.1. Identyfikacja i charakterystyka: Identyfikacja
taksonomiczna organizméw i badania taksono-
miczne

Produkty opracowane przez przedsigbiorstwo
typu spin-off publicznej instytucji badawczej,

a nastepnie wprowadzone do obrotu przez inne
przedsigbiorstwo

11. Wprowadzanie do obrotu i stosowanie

Rekonstrukcja sieci pokarmowych przy wyko-
rzystaniu barkodowania DNA roélin i zwierzat
rodlinozernych pozyskanych w warunkach in
situ

6.1. Identyfikacja i charakterystyka: Identyfikacja
taksonomiczna organizméw i badania taksono-
miczne

Badania i rozwéj w zakresie whasciwosci
mechanicznych i optycznych

6.2. Identyfikacja i charakterystyka: Charakterys-
tyka

Prace badawcze nad funkcjg genéw wystepuja-
cych w gatunkach lesnych bez dalszego rozwoju

6.2. Identyfikacja i charakterystyka: Charakterys-
tyka

Prace badawcze majace na celu okreslenie wlas-
ciwosci morfologicznych lub anatomicznych

6.2. Identyfikacja i charakterystyka: Charakterys-
tyka

Identyfikacja taksonomiczna patogenéw ludzi
lub zwigzanych z nimi organizméw

6.1. Identyfikacja i charakterystyka: Identyfikacja
taksonomiczna organizméw i badania taksono-
miczne

Wykorzystanie eDNA do badania przesiewo-
wego majacego na celu wykrycie docelowego
organizmu

6.5. Identyfikacja i charakterystyka: Badania
przesiewowe na duzg skale
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