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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 Srodkéw zapewniajacych zgod-
no$¢ uzytkownikéw w Unii z wymogami wynikajacymi z Protokotu z Nagoi dotyczacego dostepu do zasobéw genetycz-
nych oraz uczciwego i sprawiedliwego podziatu korzysci wynikajacych z wykorzystania tych zasobdw (') (,rozporzadze-
nie (UE) nr 511/2014” lub ,rozporzadzenie”).

Na mocy rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 w Unii Europejskiej wdrazane s3 wspomniane przepisy miedzynarodowe
(zawarte w protokole z Nagoi) regulujace zgodno$¢ uzytkownikéw — tj. warunki, jakie musza spetni¢ uzytkownicy zaso-
béw genetycznych, by zapewni¢ zgodno$¢ z zasadami dostgpu i podziatu korzySci ustanowionymi przez panstwa
dostarczajace zasoby genetyczne. Protokét z Nagoi zawiera rowniez przepisy dotyczace Srodkéw dostgpu — nie zostaly
one jednak uwzglednione w rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014 i w zwiazku z tym nie odniesiono si¢ do nich w niniej-

szych wytycznych.

W rozporzadzeniu przewidziano réwniez mozliwo$¢ przyjecia przez Komisje pewnych dodatkowych srodkéw w drodze
aktu wykonawczego lub aktéw wykonawczych. Nastepnie dnia 13 paZzdziernika 2015 r. przyjeto rozporzadzenie wyko-
nawcze Komisji (UE) 2015/1866 ustanawiajace szczegdlowe zasady wykonania rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 511/2014 () w odniesieniu do rejestru kolekgji, monitorowania zgodnosci uzytkownikéw i najlep-
szych praktyk (,rozporzadzenie wykonawcze”).

W wyniku konsultacji z zainteresowanymi stronami i ekspertami z pafstw czlonkowskich wypracowano wspdlny
poglad, zgodnie z ktérym niektére aspekty rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 wymagaly dalszego wyjasnienia. Niniejsze
wytyczne oméwiono i opracowano we wspolpracy z przedstawicielami panstw czlonkowskich w ramach grupy eksper-
tow ds. dostepu i podzialu korzysci (), a takze przedstawiono je zainteresowanym stronom nalezagcym do forum kon-
sultacyjnego ds. dostepu i podzialu korzysci w celu otrzymania informacji zwrotnych ().

Niniejsze wytyczne nie majg wigzacej mocy prawnej; ich wylacznym celem jest zapewnienie informacji dotyczacych
okreslonych aspektéw odpowiednich przepiséw UE. Wytyczne majg zatem pomoéc obywatelom, przedsigbiorstwom
i organom krajowym w stosowaniu rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 i rozporzadzenia wykonawczego. Nie przesadzaja
one o zadnym 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 zastgpuja, nie
zmieniaja ani nie stanowig uzupelnienia treSci przepiséw rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 ani rozporzadzenia wyko-
nawczego; ponadto nie nalezy stosowa¢ ich w oderwaniu, lecz w polaczeniu z tym prawodawstwem.

1.1. Przeglad ram prawnych

W ramach Konwencji o réznorodnosci biologicznej (,CBD” lub ,konwencja”) (°) realizowane sg trzy cele: ochrona rézno-
rodnosci biologicznej, zréwnowazone uzytkowanie jej elementéw oraz uczciwy i sprawiedliwy podziat korzysci wynika-
jacych z wykorzystywania zasobéw genetycznych (art. 1 CBD). Na mocy Protokolu o dostgpie do zasobdéw genetycznych
oraz sprawiedliwym i réwnym podziale korzysci wynikajacych z wykorzystania tych zasobéw (,protokét”) wdrozono
art. 15 konwencji dotyczgcy dostepu do zasob6éw genetycznych oraz przedstawiono w nim dalsze wyjasnienia dotyczace
tego artykutu; ponadto protokél zawiera przepisy szczegblowe dotyczace tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami
genetycznymi (). W protokole ustanowiono miedzynarodowe zasady regulujace dostep do zasobéw genetycznych
i zwiazanej z nimi tradycyjnej wiedzy, podzial korzysci oraz $rodki zgodnosci uzytkownikéw.

Realizujgc postanowienia protokotu w odniesieniu do $rodkéw dostepu, panstwa dostarczajace zasoby genetyczne lub
zwigzang z nimi tradycyjng wiedze (,panstwa bedace dawcami zasobéw”) moga wymagal uzyskania uprzedniej zgody,
stanowiacej warunek wstepny dla uzyskania dostepu do tych zasobéw i wiedzy. Protokdt nie zobowigzuje stron do uregu-
lowania dostgpu do swoich zasobéw genetycznych lub zwigzanej z nimi tradycyjnej wiedzy. Jezeli jednak wdrozone
zostaly Srodki dostepu, w protokole naklada si¢ na paristwa bedace dawcami zasobéw obowigzek ustanowienia jasnych
zasad — zasady takie powinny zapewnia¢ pewnos¢ prawa, jasnos¢ i przejrzysto$é. Okreslony w protokole podzial korzy-
Sci opiera si¢ na wzajemnie uzgodnionych warunkach, ktére s porozumieniami kontraktowymi zawartymi miedzy

) Dz.U.L 150z 20.5.2014, 5. 59.
) Dz.U.L 2752 20.10.2015, s. 4.
) [ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1
%) http:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=3396 &NewSearch=1&NewSearch=1
)
)

Protokét przyjeto w Nagoi w Japonii w pazdzierniku 2010 r. podczas dziesiatej konferencji stron CBD. Wszedt on w zycie w dniu
12 pazdziernika 2014 r. po uzyskaniu wystarczajacej liczby ratyfikacji.


http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3396&NewSearch=1&NewSearch=1
https://www.cbd.int/convention/text/
https://www.cbd.int/abs/text/default.shtml
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dawca zasobéw genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi (w wielu przypadkach orga-
nami publicznymi panistwa bedacego dawcy zasobéw) a osoba fizyczng lub prawna uzyskujaca dostep do okreslonych
zasob6éw genetycznych lub zwigzanej z nimi tradycyjnej wiedzy w celu ich wykorzystania (,uzytkownik”) (1).

Wazng cechg protokotu jest nalozenie na strony wymogu ustanowienia $rodkéw zgodnosci uzytkownikéw zasobdw
genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi. Mowigc konkretniej, w protokole natozono na
strony obowiazek wdrozenia Srodkéw (tj. przepisow prawnych, administracyjnych lub innych instrumentéw politycz-
nych) dla zapewnienia przestrzegania przez uzytkownikéw w obrebie jurysdykeji tych stron wszelkich zasad dostepu
ustanowionych w panstwach bedacych dawcami zasobéw. Czg$¢ protokotu dotyczgca zgodnosci jest ,transponowana”
do ram prawnych UE za posrednictwem rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Jezeli chodzi o $rodki dostgpu w UE, pan-
stwa czlonkowskie moga ustanowi¢ takie $rodki, jezeli uznajg to za stosowne. Srodkéw takich nie reguluje si¢ na szcze-
blu UE, lecz gdy zostana one ustanowione, muszg by¢ zgodne z innym wla$ciwym prawem Unii ().

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

Zaréwno rozporzadzenie (UE) nr 511/2014, jak i rozporzadzenie wykonawcze sa bezposrednio stosowane we wszyst-
kich panstwach czlonkowskich UE, bez wzgledu na stan ratyfikacji protokolu z Nagoi w réinych panstwach
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 sposob:

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

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

W rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014 uwzgledniono réwniez nastgpujace dodatkowe definicje:

— ,tradycyjna wiedza zwigzana z zasobami genetycznymi” oznacza tradycyjna wiedz¢ posiadang przez spoleczno$é
tubylcza lub lokalng, ktéra ma zastosowanie przy wykorzystaniu zasobéw genetycznych i jako taka zostala opisana
we wzajemnie uzgodnionych warunkach dotyczacych wykorzystania zasobow genetycznych (art. 3 ust. 7 rozporzga-
dzenia) (%),

— ,dostep” oznacza pozyskanie zasobow genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi,
bedacych w posiadaniu panstwa bedacego strong protokotu z Nagoi (art. 3 ust. 3 rozporzadzenia).

Stosowany w niniejszym dokumencie termin ,pafistwo bedace dawcg zasobé6w” oznacza kraj pochodzenia danych zaso-
béw genetycznych lub (inng) strong protokotu, ktéra uzyskala dostep do zasobéw genetycznych zgodnie z konwencja
(zob. art. 51 6 protokotu i art. 15 CBD). W CBD ,kraj pochodzenia” zasobéw genetycznych zdefiniowano jako kraj,
ktory posiada te zasoby genetyczne w warunkach in situ.

2. ZAKRES ROZPORZADZENIA

Niniejsza sekcja dotyczy zakresu obowigzywania rozporzadzenia z punktu widzenia miejsca pochodzenia zasobéw
genetycznych (2.1) i miejsca, w ktérym znajduja si¢ uzytkownicy (2.5), oraz pod wzgledem okresu, w ktorym ma miej-
sce dostep do zasobow (2.2), materiatu i dzialan (2.3) oraz podmiotéw (2.4) objetych rozporzadzeniem. Warto jednak
zauwazy(, ze opisane ponizej warunki dotyczace zastosowania rozporzadzenia maja charakter laczny: gdy w dokumen-
cie wskazano, zZe ,rozporzadzenie ma zastosowanie”, jezeli spelniony zostal okreslony warunek, zawsze zaklada sig, ze
spetnione zostaly réwniez wszystkie pozostale warunki objecia zakresem stosowania rozporzadzenia. Znajduje to réw-
niez odzwierciedlenie w zalgczniku I, ktéry zawiera przeglad warunkéw oméwionych w niniejszym dokumencie.

(") Uprzednig zgode i wzajemnie uzgodnione warunki mozna wyda¢ wspélnie lub w jednym dokumencie.

(%) Na przyklad z zasadami rynku wewnetrznego itd.

(}) Odniesienia do ,zasobéw genetycznych” wystepujace w dalszej czgSci niniejszych wytycznych w stosownych przypadkach nalezy
rozumie¢ jako obejmujace réwniez ,tradycyjna wiedz¢ zwiazang z zasobami genetycznymi”.
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W panstwach bedacych dawcami zasobéw moga istnie¢ prawodawstwo lub przepisy krajowe zwigzane z dostepem
i podziatem korzysci, ktérych zakres pod pewnymi wzgledami wykracza poza zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.
Niemniej jednak takie ustawodawstwo lub wymogi krajowe nadal majg zastosowanie, nawet jezeli zastosowania nie ma
rozporzadzenie (UE) nr 511/2014.

2.1. Zasieg geograficzny — I: pochodzenie zasob6w genetycznych

Niniejsza sekcja dotyczy warunkéw, na jakich rozporzadzenie ma zastosowanie do zasobéw genetycznych pochodza-
cych z danego obszaru. W pierwszej kolejnosci przedstawiono podstawowe warunki, a nastgpnie odniesiono si¢ do
bardziej zlozonych przypadkow.

2.1.1.  Pafstwo musi mie¢ suwerenne prawa do zasobow genetycznych, aby mogly one zostal objete zakresem stosowania
rozporzgdzenia

Rozporzadzenie ma zastosowanie wylacznie do tych zasobéw genetycznych, do ktorych pafistwa majg suwerenne prawa
(zob. art. 2 ust. 1 rozporzadzenia). Odzwierciedla to podstawowg zasad¢ CBD zawartg w art. 15 ust. 1 CBD (i potwier-
dzong w art. 6 ust. 1 protokolu), mianowicie, ze uprawnienie do okreslenia dostepu do zasobéw genetycznych nalezy
do rzadéw panistw oraz podlega ustawodawstwu krajowemu (o ile ono istnieje). Oznacza to, ze rozporzgdzenie nie ma
zastosowania do zasobéw genetycznych pozyskanych z obszaréw polozonych poza granicami krajowej jurysdykeji (na
przyklad z otwartego morza) lub z obszaréw objetych Ukladem w sprawie Antarktyki (!).

2.1.2.  Aby zasoby genetyczne mogly zostac objete zakresem stosowania rozporzgdzenia, pafistwa bedgce dawcami zasobow muszg
ratyfikowal protokét i ustanowié Srodki dostgpu do zasobéw genetycznych

Rozporzadzenie ma zastosowanie wylgcznie do zasobéw genetycznych z pafistw bedacych dawcami zasobéw, ktore
ratyfikowaly protokét z Nagoi i ustanowily odpowiednie $rodki dostepu (3).

Zgodnie z art. 2 ust. 4 rozporzadzenia, dotyczy ono zasoboéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami
genetycznymi, do ktérych zastosowanie maja Srodki dostepu (obowigzujace prawodawstwo lub przepisy krajowe zwig-
zane z dostgpem i podzialem korzysci), oraz gdy takie Srodki zostaly ustanowione przez paristwo bedace strong proto-
kotu z Nagoi.

Pafistwo bedace dawcg zasobéw moze zadecydowaé o ustanowieniu $rodkéw dostepu dotyczacych wylacznie okreslonych
zasobow genetycznych lub zasobéw genetycznych pochodzacych z okreslonych regionéw geograficznych. W takich przy-
padkach korzystanie z innych zasobéw genetycznych pochodzacych z tego pafistwa nie bedzie skutkowalo powstaniem
obowigzkéw wynikajgcych z rozporzadzenia. W zwiazku z tym, aby rozporzadzenie obejmowalo korzystanie z tych
zasobow, Srodki musza dotyczy¢ danych okreslonych zasobéw genetycznych (lub zwiazanej z nimi tradycyjnej wiedzy).

Z zakresu stosowania prawodawstwa danego paristwa dotyczacego dostepu moga by¢ réwniez wylaczy¢ okreslone typy
dzialar — na przyklad badania prowadzone w ramach specjalnych programéw wspélpracy — i w takim przypadku dziata-
nia takie nie spowodujg powstania obowigzkéw w ramach rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

Jedna z podstawowych zasad dostepu i podziatu korzysci okre§lona w art. 15 ust. 2 CBD i dokladniej rozwinieta
w art. 6 ust. 3 protokolu z Nagoi stanowi, ze strony powinny ulatwiaé dostgp do zasobéw genetycznych w celu uzytko-
wania ich w sposéb racjonalny z punktu widzenia Srodowiska przez umawiajgce si¢ strony. Aby dostep i podzial korzy-
Sci byt skuteczny, uzytkownicy potrzebuja pewnosci prawa i jasnosci przy uzyskiwaniu dostgpu do zasobéw genetycz-
nych. Zgodnie z art. 14 ust. 2 protokotu z Nagoi strony sa zobowigzane do udostepniania swoich narzedzi legislacyj-
nych, administracyjnych lub politycznych dotyczacych dostepu i podziatu korzysci systemowi wymiany informacji
o dostepie i podziale korzysci. Ulatwia to uzytkownikom i wlasciwym organom w jurysdykcjach, w ktérych wykorzysty-
wane sg zasoby genetyczne, zdobywanie informacji na temat przepiséw pafistwa bedacego dawcy zasobow. Informacje
na temat obu elementéw — a) tego, czy panstwo jest strong protokotu z Nagoi; oraz b) czy dane pafstwo wdrozylo
srodki dostepu — mozna zatem uzyskal w systemie wymiany informacji o dostgpie i podziale korzysci (zob. réwniez
sekcja 3.2 ponizej), ktéry jest gtéwnym mechanizmem w ramach protokotu stuzgcym do wymiany informacji na temat
dostepu i podziatu korzysci, wyszukujac profile paistw pod adresem: https:/[absch.cbd.int/countries.

Podsumowujac, jezeli chodzi o zakres geograficzny rozporzadzenia w odniesieniu do pochodzenia zasobéw genetycz-
nych, polaczony efekt art. 2 ust. 1 i art. 2 ust. 4 rozporzadzenia jest taki, Ze dotyczy ono wylacznie zasobdéw genetycz-
nych, do ktérych dane pafstwa maja suwerenne prawa i w odniesieniu do ktérych strona protokotu ustanowita $rodki
dostepu i podziatu korzysci, przy czym Srodki te majg zastosowanie do okreslonych zasobéw genetycznych (lub zwigza-
nej z nimi tradycyjnej wiedzy). Jezeli kryteria te nie zostaly spelnione, rozporzadzenie nie ma zastosowania.

(') http://www.ats.aq
(*) .Srodki dostgpu” obejmuja $rodki ustanowione przez panstwo w nastepstwie ratyfikacji lub przystapienia do protokotu z Nagoi oraz
$rodki, ktore obowigzywaly w tym panstwie przed ratyfikacja protokotu.


https://absch.cbd.int/countries
http://www.ats.aq
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2.1.3.  Niebezposrednie nabycie zasobow genetycznych

W przypadku pozyskania zasobéw genetycznych nie bezposrednio, ale od posrednika, takiego jak kolekcja kultur lub
inne wyspecjalizowane przedsi¢biorstwa lub organizacje pelnigce podobng funkgcje, uzytkownik powinien upewnic sie,
ze podczas uzyskania pierwotnego dostepu do zasobéw posrednik uzyskal uprzednig zgode i ustanowil wzajemnie
uzgodnione warunki (*). W zaleznosci od warunkéw, na jakich posrednik uzyskal dostgp do zasobéw genetycznych,
jezeli zamierzone wykorzystanie nie podlega zakresowi uprzedniej zgody i wzajemnie uzgodnionych warunkéw, jakie
uzyskal posrednik i na jakie si¢ on powoluje, moze istnie¢ potrzeba uzyskania przez uzytkownika nowej uprzedniej
zgody i ustanowienia nowych wzajemnie uzgodnionych warunkéw lub modyfikacji zgody i warunkéw juz istniejacych.
Warunki sa pierwotnie uzgadniane miedzy posrednikiem a panstwem bedacym dawcy zasobdw, w zwiazku z czym
posrednicy s3 najwlasciwszymi podmiotami 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 panstwa bedgcego dawcy
zasobow (zob. sekcja 2.2 ponizej). Nie ma natomiast znaczenia, gdzie posrednik si¢ znajduje (w panistwie bedacym czy
niebedacym strong protokotu), o ile pafistwo bedace dawca danych zasobéw jest strong protokotu.

Szczegdlnym sposobem niebezposredniego nabycia zasoboéw genetycznych jest uzyskiwanie dostgpu do zasobéw 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 kolek-
cje po wejsciu w zycie protokotu, dostep jest objety zakresem stosowania rozporzadzenia bez wzgledu na to, kiedy
zasoby te zostaly zgromadzone.

2.1.4.  Podmioty niebgdgce stronami

Wiadomo, ze prawodawstwo lub przepisy krajowe dotyczace dostepu i podziatu korzysci istnieja réwniez w panstwach
niebedacych (jeszcze) stronami protokotu z Nagoi (?). Korzystanie z zasobéw genetycznych z tych pafistw wykracza poza
zakres stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Uzytkownicy takich zasobéw powinni jednak przestrzegaé prawo-
dawstwa lub przepiséw krajowych takiego panstwa oraz przyjetych wzajemnie uzgodnionych warunkow.

2.2 Zakres czasowy: dostep do zasobéw genetycznych i korzystanie z nich musi odbywaé si¢ poczawszy
od dnia 12 pazdziernika 2014 r.

Rozporzadzenie (UE) nr 511/2014 ma zastosowanie od dnia 12 pazdziernika 2014 r., kiedy to protokét z Nagoi wszed!
w zycie w Unii. Zasoby genetyczne, do ktérych dostgp uzyskano przed ta datg, wykraczaja poza zakres stosowania roz-
porzadzenia, nawet jezeli korzystanie z tych zasobéw ma miejsce po dniu 12 pazdziernika 2014 r. (zob. art. 2 ust. 1
rozporzadzenia). Innymi stowy, rozporzadzenie ma zastosowanie wylacznie do zasobéw genetycznych, do ktérych uzy-
skano dostep po dniu 12 pazdziernika 2014 r.

— W 2015 r. instytut badawczy majgcy siedzibe na terenie UE pozyskuje bakteryjne zasoby genetyczne z kolekgji znajdujgcej sig
w Niemczech. W 1997 r. kolekcja ta otrzymata dane zasoby genetyczne od patistwa bedgcego dawcg zasobéw (), ktdre pdzniej
zostalo strong protokotu z Nagoi. Wspomniane zasoby genetyczne nie sq objete zakresem obowigzkéw okreslonych w rozporzgdzeniu.
Uzytkownik moze jednak podlega¢ zobowigzaniom umownym poczgtkowo zawartym, a nastgpnie przekazanym przez kolekgje.
Nalezy to zweryfikowal przy pozyskiwaniu materiatu z kolekcji.

Moga mie¢ réwniez miejsce przypadki, gdy dostep do zasobéw genetycznych oraz prace badawczo-rozwojowe nad
takim materialem (tj. wykorzystanie — zob. sekcja 2.3.3 ponizej) mialy miejsce wylacznie przed wejsciem w zycie proto-
kotu. Jezeli po wejsciu w Zycie protokotu dostep do takich zasobéw genetycznych jest kontynuowany, lecz nie prowadzi
si¢ juz zadnych 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 pozy-
skanych od paristwa przed wejsciem w Zycie protokotu. Zasoby genetyczne znajdujgce si¢ w skladzie tego kremu sg regularnie pozy-
skiwane z tego patistwa, réwniez po jego przystgpieniu do protokohu z Nagoi i ustanowieniu systemu prawnego dotyczgcego dostepu
do zasobéw. Poniewaz nie prowadzi sig juz zadnych dziatari badawczo-rozwojowych nad tymi zasobami genetycznymi, przypadek ten
nie jest objety zakresem stosowania rozporzgdzenia.

(") Informacje na temat zasobéw genetycznych pozyskanych z zarejestrowanych kolekcji mozna znalezé w sekgji 3.4.

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

(}) Wigcej informacji na temat zasobéw genetycznych z kraju pochodzenia tych zasobéw genetycznych uzyskanych za posrednictwem
kolekcji mozna znalez¢ w sekeji 2.1.3.


https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml
https://www.absch.cbd.int
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Przydatne moga by¢ dodatkowe wyjasnienia dotyczgce dat rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.
Podczas gdy rozporzadzenie zaczelo by stosowane w calosci w dniu 12 pazdziernika 2014 r., art. 4, 7 i 9 zaczely
obowigzywal jeden rok pdzniej. W zwigzku z tym postanowienia tych artykuléw obowiazuja uzytkownikéw od paz-
dziernika 2015 r., lecz zobowigzania co do zasady nadal dotycza wszystkich zasobéw genetycznych, do ktérych uzy-
skano dostep po dniu 12 pazdziernika 2014 r. Innymi stowy, chociaz nie ma zadnej szczeg6lnej réznicy migdzy zaso-
bami genetycznymi, do ktérych dostep uzyskano przed pazdziernikiem 2015 r. lub pdZniej, zmianie ulegly obowiazki
prawne spoczywajace na uzytkowniku: do pazdziernika 2015 r. art. 4 nie mial zastosowania i w zwigzku z tym uzyt-
kownik nie byl zobowigzany do dokladania nalezytej starannoici (zob. sekcja 3.1 ponizej). Zobowigzanie to zaczelo
mie¢ zastosowanie w pazdzierniku 2015 r. i od tego czasu wszystkie przepisy rozporzadzenia dotycza wszystkich zaso-
béw genetycznych objetych rozporzadzeniem.

Niektdre strony protokolu z Nagoi mogly wdrozy¢ przepisy krajowe majgce zastosowanie réwniez do zasobéw gene-
tycznych, do ktorych uzyskano dostep przed jego wejSciem w zycie. Korzystanie z tych zasobéw genetycznych wykra-
czaloby poza zakres stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Nadal obowigzuja jednak prawodawstwo lub prze-
pisy krajowe pafistwa bedacego dawcyg zasobdw, jak réwniez nalezy przestrzegal wszelkich przyjetych wzajemnie
uzgodnionych warunkéw, nawet jezeli nie s3 one objete zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

2.3. Zakres przedmiotowy

Rozporzadzenie ma zastosowanie do korzystania z zasoboéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami
genetycznymi. W niniejszej sekcji odniesiono si¢ do wszystkich trzech aspektéw w sposéb ogélny oraz z uwzglednie-
niem konkretnych okolicznosci.

2.3.1.  Zasoby genetyczne

Zgodnie z definicja w CBD w rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014 ,zasoby genetyczne” okresla si¢ jako ,material gene-
tyczny posiadajacy faktyczng lub potencjalng warto$¢” (art. 3 rozporzadzenia), podczas gdy ,material genetyczny” ozna-
cza ,jakikolwiek material rodlinny, zwierzecy, mikrobiologiczny lub innego pochodzenia, zawierajacy funkcjonalne jed-
nostki dziedzicznosci”, tj. zawierajacy geny (art. 2 CBD).

Zasoby genetyczne regulowane specjalistycznymi instrumentami mi¢dzynarodowymi i innymi
umowami migdzynarodowymi

Zgodnie z art. 4 ust. 4 protokolu z Nagoi specjalistyczne instrumenty dostepu i podziatu korzysci maja pierwszenstwo
stosowania w odniesieniu do okreslonych zasobéw genetycznych objetych przez dany instrument i do jego celdw, jezeli
sa zgodne z celami CBD i protokotu i nie s3 z nimi sprzeczne. W art. 2 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 wyja-
$niono zatem, ze rozporzadzenie nie ma zastosowania do zasobéw genetycznych, w odniesieniu do ktérych dostep
i podzial korzysci sa regulowane takimi specjalistycznymi instrumentami migdzynarodowymi. Obecnie dotyczy to mate-
rialu objetego zakresem stosowania Migdzynarodowego traktatu o zasobach genetycznych roglin dla wyzywienia
i rolnictwa (ITPGRFA) () oraz ramami WHO w zakresie gotowosci na wypadek wystapienia pandemii grypy (PIP) (%).

Rozporzadzenie (UE) nr 511/2014 ma jednak zastosowanie do zasoboéw genetycznych objetych ITPGRFA i ramami PIP,
jezeli dostep do tych zasobéw odbywa si¢ w panstwie niebedacym strong tych porozumien, lecz bedacym strong proto-
kolu z Nagoi (). Rozporzadzenie ma zastosowanie rowniez w przypadku, gdy zasoby objete takimi specjalistycznymi
instrumentami wykorzystuje si¢ do celéw innych niz cele danego specjalistycznego instrumentu (np. jezeli jadalna
roélina uprawna objeta ITPGRFA jest wykorzystywana do celéw farmaceutycznych). Wigcej szczegélowych informacji na
temat roznych scenariuszy majgcych zastosowanie do pozyskiwania zasobéw genetycznych roslin dla wyzywienia
i rolnictwa i korzystania z nich, w zaleznosci od tego, czy painistwo, w ktérym odbywa si¢ dostep do takich zasobdw,
jest strong protokolu z Nagoi lub ITPGRFA oraz w zalezno$ci od sposobu ich wykorzystania, mozna znalezé
w sek¢ji 5.2 niniejszego dokumentu.

() http:/[planttreaty.org/

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

() Jak zauwazono na poczatku sekgji 2, warunki, ktore nalezy spehic, by rozporzadzenie mialo zastosowanie, maja charakter kumula-
tywny. Twierdzenie ,rozporzadzenie ma zastosowanie” oznacza zatem, ze oprécz danego, okre$lonego warunku spelniono réwniez
wszystkie inne warunki potrzebne do tego, by rozporzadzenie miato zastosowanie — tj. dostep do zasobéw genetycznych mial miejsce
na terytorium strony protokotu, ktéra wdrozyla odpowiednie $rodki dostepu, dostep do zasobdéw genetycznych mial miejsce w termi-
nie pdZniejszym niz pazdziernik 2014 r. oraz zasoby genetyczne nie sa objete specjalistycznym miedzynarodowym systemem
dostepu i podziatu korzysci (co ma miejsce w opisanych powyzej okolicznosciach, poniewaz panistwo bedace dawca zasobéw nie jest
strong takiego specjalistycznego porozumienia); ponadto nie s3 to ludzkie zasoby genetyczne.


http://planttreaty.org/
http://www.who.int/influenza/pip/en/
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Ludzkie zasoby genetyczne

Ludzkie zasoby genetyczne nie sg objete zakresem rozporzadzenia, poniewaz nie sa objete zakresem CBD i protokotu.
Potwierdzono to w decyzji 1I/11 konferencji stron CBD (pkt 2) i decyzji X/1 konferencji stron CBD (pkt 5, szczegélnie
w odniesieniu do dostepu i podzialu korzysci) ().

Zasoby genetyczne jako towary bedace przedmiotem obrotu

Handel zasobami genetycznymi i obrdt nimi jako towarami (takimi jak produkty rolne, produkty ryboléwstwa lub pro-
dukty lesne — bez wzgledu na to, czy sa przeznaczone do bezposredniej konsumpcji, czy pelnia funkcje sktadnikéw, np.
w produktach spozywczych i napojach) wykracza poza zakres rozporzadzenia. Protokét nie reguluje kwestii zwigzanych
z handlem, lecz ma on zastosowanie wylacznie do korzystania z zasoboéw genetycznych. Rozporzgdzenie (UE)
nr 511/2014 nie ma zastosowania, dopdki nie s3 prowadzone prace badawczo-rozwojowe nad zasobami genetycznymi
(zatem nie ma miejsca korzystanie w rozumieniu protokotu — zob. sekcja 2.3.3 ponizej).

Jezeli jednak prowadzone sa prace badawczo-rozwojowe nad zasobami genetycznymi, ktdre zostaly pierwotnie wprowa-
dzone do obrotu w UE jako towary, zamierzone wykorzystanie zmienito si¢ i takie nowe wykorzystanie wchodzi
w zakres rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 (pod warunkiem ze spelniono réwniez inne warunki stosowania rozporzga-
dzenia). Jezeli na przyklad pomarancze wprowadzong na rynek UE wykorzystuje si¢ do celéw konsumpceyjnych, sytuacja
ta wykracza poza zakres stosowania rozporzadzenia. Jezeli jednak ta sama pomarancza staje si¢ przedmiotem prac
badawczo-rozwojowych (np. substancja znajdujgca si¢ w pomaraniczy zostaje wyizolowana i wigczona do nowego pro-
duktu), sytuacja ta podlegataby przepisom rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

W przypadku wystgpienia takich zmian w zakresie wykorzystywania przedmiotu, ktéry do tego czasu uznawano za
towar, od uzytkownika oczekuje si¢ nawigzania kontaktu z panstwem bedacym dawcg zasobéw i wyjasnienia, czy
wymogi dotyczace uzyskania uprzedniej zgody i ustanowienia wzajemnie uzgodnionych warunkéw majg zastosowanie
do wykorzystywania takich zasoboéw genetycznych (a jezeli tak, oczekuje si¢ uzyskania potrzebnych pozwolen i ustano-
wienia wzajemnie uzgodnionych warunkéw).

Jezeli uzytkownicy chcieliby wykorzystal (w rozumieniu tego stowa okreslonym w pkt 2.3.3. ponizej) towar, ktry jest
zasobem genetycznym, zaleca si¢, by uzyskiwali dostep do tych zasobow bezposrednio od panistwa bedacego dawca
zasobéw, aby pochodzenie zasobu bylo jasne oraz aby od samego poczatku mozna bylo jasno ustali¢, czy protokét ma
zastosowanie.

Prywatne zasoby genetyczne

W zaleznosci od $rodkéw dostepu danego pafistwa bedacego dawca zasobéw rozporzadzenie moze mie¢ zastosowanie
do prywatnych zasob6éw genetycznych z tego panstwa, przechowywanych na przyklad w prywatnych kolekcjach. Innymi
stowy to, czy zasoby genetyczne s3 prywatne czy publiczne, nie ma samo w sobie znaczenia przy okreslaniu, czy roz-
porzadzenie ma zastosowanie.

2.3.2.  Tradycyjna wiedza zwigzana z zasobami genetycznymi

Tradycyjna wiedza zwigzana z zasobami genetycznymi moze wskazywaé potencjalne zastosowania zasobéw genetycz-
nych. Nie istnieje miedzynarodowa definicja tradycyjnej wiedzy, lecz strony protokolu z Nagoi regulujace dostep do
tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi moga posiadaé krajowa definicje tradycyjnej wiedzy.

Aby zapewni¢ elastycznos¢ i pewnos¢ prawa dawcom i uzytkownikom, w rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014 ,tradycyjna
wiedz¢ zwigzang z zasobami genetycznymi” zdefiniowano jako ,tradycyjng wiedz¢ posiadang przez spotecznosé tubyl-
czg lub lokalng, ktéra ma zastosowanie przy wykorzystaniu zasobéw genetycznych i jako taka zostala opisana we wza-
jemnie uzgodnionych warunkach dotyczacych wykorzystania zasoboéw genetycznych” (art. 3 ust. 7 rozporzadzenia).

W zwigzku z tym, aby tradycyjna wiedza zwigzana z zasobami genetycznymi wchodzila w zakres rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014, musi dotyczy¢ wykorzystania tych zasobéw i musi wchodzi¢ w zakres odpowiednich postanowien
umownych.

2.3.3.  Wykorzystanie

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

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


http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084
http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267
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Panstwa bedace dawcami zasobéw mogly ustanowi¢ w swoich przepisach krajowych rézne warunki dotyczace réznych
sposobéw wykorzystania, wylaczajac niektore dzialania z ich zakresu (zob. sekcja 2.1.2 powyzej). W zwiazku z tym
uzytkownicy musza przeanalizowaé zasady dostepu obowigzujace w panstwie bedacym dawcg zasob6éw i ocenié, czy
podejmowane przez nich okre$lone dzialania wchodza w zakres tych przepiséw, majac na uwadze, ze to oni beda ubie-
gac sie o uprzednig zgode i negocjowaé wzajemnie uzgodnione warunki. Kolejna sekcja (Badania i rozwéj) oraz podane
ponizej przyklady dzialan (s. 8) maja poméc uzytkownikom stwierdzié, czy ich dziatania wchodzg w zakres rozporza-
dzenia. Kwestia ta stanowi rowniez najwazniejszy element sektorowych wytycznych Komisji i moze by¢ takze uwzgled-
niona w najlepszych praktykach dotyczacych dostepu i podzialu korzysci opracowanych zgodnie z art. 8
rozporzadzenia.

Badania i rozwj

Pojecia ,badania i rozwdj” — ktore w kontekscie protokotu odnosza si¢ do prac badawczo-rozwojowych nad genetycz-
nym lub biochemicznym skladem zasobéw genetycznych — nie zostaly zdefiniowane w protokole z Nagoi ani w rozpo-
rzadzeniu (UE) nr 511/2014, a interpretacja tych terminéw powinna opierac si¢ na ich zwyklym znaczeniu w kontek-
$cie, w jakim sg one stosowane, oraz w $wietle celu rozporzgdzenia.

W stowniku oksfordzkim ,badania” zdefiniowano jako: ,systematyczne badanie oraz analiza materiatéw i Zrédet w celu
ustalenia faktéw i wyciagnigcia nowych wnioskéw”.

Zawarta w opracowanym przez OECD Podrgczniku Frascati (') z 2002 r. definicja dziatalnosci badawczej i prac rozwojo-
wych (B+R) obejmuje badania podstawowe i stosowane: ,dzialalno$¢ badawcza (ang. research) i prace rozwojowe (ang.
development), w skrécie B+R, obejmuje prace tworcza podejmowang w sposéb systematyczny w celu zwickszenia zaso-
béw wiedzy, w tym wiedzy o czlowieku, kulturze i spoleczenistwie, oraz wykorzystanie tych zasobéw wiedzy do two-
rzenia nowych zastosowan”.

Wiele transakcji lub dzialan obejmujacych zasoby genetyczne nie posiada zadnych elementéw badan i rozwoju,
w zwiazku z czym wykraczaja poza zakres rozporzadzenia.

— Biorgc pod uwage, Ze samo sadzenie i zbieranie nasion lub innego materiatu rozmnozeniowego przez rolnika nie obejmuje prac
badawczo-rozwojowych, przypadek ten wykracza poza zakres stosowania rozporzgdzenia.

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 doty-
czace w szczegOlnosci dzialan ,na poczatku laicucha wykorzystania zasobow genetycznych”, ktére zwykle nastepuja
zaraz po dostepie do zasobdéw genetycznych. Wyzwanie w tej sytuacji polega na tym, by nie obcigzaé niepotrzebnie
dzialan, ktore czesto rowniez wnosza wklad w ochrong réznorodnosci biologicznej i do ktérych jako takich nalezy
zachecad (art. 8 lit. a) protokotu z Nagoi), przy jednoczesnym zapewnieniu funkcjonalnosci systemu dostepu i podziatu
korzysci jako calosci.

Wryniki badaii podstawowych sg zwykle publikowane i jako takie moga staé si¢ podstawg do dalszych badan stosowa-
nych o znaczeniu komercyjnym. Naukowcy uczestniczacy w badaniach podstawowych niekoniecznie musza mie¢ tego
Swiadomos¢ na tym etapie, lecz mimo to moze okazac sig, ze ich ustalenia beda mialy znaczenie komercyjne na pdz-
niejszym etapie. W zaleznosci od konkretnego podjetego dziatania zaréwno badania podstawowe, jak i stosowane moga
zosta¢ uznane za ,korzystanie” w rozumieniu protokotu i rozporzadzenia. Podobnie rozporzadzenie moze mie¢ zastoso-
wanie do réznych rodzajow instytucji naukowych.

Istniejg jednak pewne dzialania na poczatku laficucha wykorzystania zasobéw genetycznych, ktére sg zwigzane z bada-
niami (lub sa przeprowadzane jako czynno$ci wspierajace badania), lecz ktérych jako takich nie nalezy uwazaé za
,wykorzystanie” w rozumieniu rozporzadzenia — np. utrzymywanie kolekcji i zarzadzanie nig na potrzeby ochrony,
w tym przechowywanie zasobéw lub przeprowadzanie badan jakosciowych/fitopatologicznych oraz weryfikacja mate-
rialu w chwili przyjecia.

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

Jezeli jednak opis zasobéw genetycznych jest polaczony z badaniami tych zasobdw, tj. ma na celu odkrycie konkretnych
cech genetycznych lub biochemicznych, dzialanie to kwalifikowaloby si¢ jako korzystanie w rozumieniu protokotu
i rozporzadzenia. Aby to sprawdzi¢, uzytkownicy powinni zada¢ sobie pytanie, czy prowadzone przez nich dzialania
dotyczgce zasobéw genetycznych przyczyniajg si¢ do zdobycia nowej wiedzy na temat cech tych zasobéw genetycznych,
ktdéra przynosi (potencjalne) korzysci na rzecz dalszego procesu tworzenia produktu. Jezeli tak jest, dzialanie takie
wykracza poza sam opis i uznaje si¢ je za badanie, w zwiazku z czym jest objete pojeciem ,wykorzystywania”.

(") Podrecznik Frascati — Proponowane procedury standardowe dla badan statystycznych w zakresie dzialalnosci badawczo-rozwojowej,
s. 30.
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Przyklady dziatan wchodzacych (lub niewchodzacych) w zakres definicji ,wykorzystania”
okreslonej w rozporzadzeniu

Ze wspomnianych powyzej powodéw nie mozna przedstawi¢ wyczerpujacego wykazu odpowiednich dzialan, lecz
podane ponizej przykltady moga poméc w zilustrowaniu dziatan, ktére stanowia wyrazne przyklady wykorzystania,
i w zwiazku z tym sg objete zakresem stosowania rozporzadzenia:

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

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

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

— utworzenie lub modyfikacja drozdzy w wyniku dzialania czlowieka za posrednictwem procesu badawczo-rozwojowego,
ktére maja zostal wykorzystane w procesie wytwarzania (lecz zob. ponizszy przyklad stosowania biotechnologii).

Natomiast ponizsze dzialania nie stanowig wykorzystania w rozumieniu rozporzadzenia i w zwigzku z tym nie wcho-
dza w zakres jego stosowania:

— dostawa i przetwarzanie danych surowcéw w celu pdZniejszego wlaczenia ich do produktu, gdy wiasciwosci
zwigzku chemicznego zawartego w zasobach genetycznych sg juz znane i w zwigzku z tym nie sg prowadzone
zadne prace badawczo-rozwojowe — jak na przyklad dostawa i przetwarzanie aloesu, orzechéw lub masta z drzewa
maslosza Parka, rézanego olejku eterycznego itp., w celu pdZniejszego whaczenia ich do kosmetykow,

— 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 produk-
tow, ktore zostaly opracowane lub sa w trakcie opracowywania. Moze to obejmowac zwierzeta doswiadczalne wyko-
rzystywane do badania ich reakcji na produkty medyczne lub laboratoryjny material odniesienia (w tym szczepy
referencyjne), odczynniki i probki badan bieglosci lub patogenéw wykorzystywanych do badania odpornosci odmian
roélin,

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

— przenoszenie materiatu biologicznego i przechowywanie go oraz opis fenotypu,

— stosowanie biotechnologii taki w sposdb, ze dane zasoby genetyczne nie s3 przedmiotem prac badawczo-rozwojo-
wych. Przykladowo za wykorzystywanie zasobéw genetycznych nie uznaje si¢ stosowania drozdzy do warzenia piwa
w przypadku, gdy nad drozdzami nie prowadzi si¢ zadnych prac badawczo-rozwojowych i gdy sa one wykorzysty-
wane w procesie warzenia w postaci niezmienionej.

Pochodne

Zawarta w protokole i rozporzadzeniu definicja wykorzystywania ma zastosowanie do ,prowadzenia prac badawczo-
rozwojowych nad genetycznym lub biochemicznym skladem zasob6éw genetycznych, takze przez zastosowanie biotech-
nologii”. Biotechnologie z kolei zdefiniowano w CBD jako ,kazde rozwiazanie technologiczne, ktére wykorzystuje sys-
temy biologiczne, zywe organizmy lub ich pochodne do wytworzenia lub modyfikowania produktéw lub proceséw na
potrzeby konkretnego zastosowania” (art. 2, zob. réwniez art. 2 lit. d) protokotu). W zwigzku z tym poprzez pojecie
,biotechnologii” definicja wykorzystywania jest powigzana z definicja ,pochodnych” okreslong w art. 2 lit. e) protokotu,
w ktorej wyjasniono, ze ,pochodna” oznacza ,naturalnie wystepujacy zwiazek chemiczny otrzymany na skutek ekspresji
gendéw lub metabolizmu zasobéw biologicznych lub genetycznych, nawet jezeli nie zawiera ona funkcjonalnej jednostki
dziedzicznosci”. Przykladami pochodnych sa bialka, lipidy, enzymy, RNA i zwiazki organiczne, takie jak flawonoidy,
olejki eteryczne lub zywice roslin. Niektére z tych pochodnych mogg nie zawiera¢ juz funkcjonalnych jednostek dzie-
dzicznosci. Jak jednak wyjasniono w odniesieniu do naturalnie wystepujgcego zwiazku chemicznego, definicja nie obej-
muje materiatu takiego jak syntetyczne segmenty gendw.

Do pochodnych odniesiono si¢ w definicji wykorzystania, lecz brakuje odpowiadajacego odniesienia w przepisach mate-
rialnych protokotu, réwniez w przepisach dotyczacych wykorzystania, w ktorych ostatecznie okreslono zakres jego sto-
sowania. Co za tym idzie, dostep do pochodnych jest objety zakresem stosowania rozporzadzenia, gdy obejmuje réw-
niez zasoby genetyczne na potrzeby wykorzystania, tj. gdy dostep do pochodnej jest potaczony z dostgpem do zasobdéw
genetycznych, z ktérych pozyskano lub pozyskuje si¢ dang pochodng. Prace badawczo-rozwojowe, ktore maja zostaé
przeprowadzone na takich pochodnych, nalezy uwzgledni¢ we wzajemnie uzgodnionych warunkach zawieranych pod-
czas uzyskiwania dostgpu do samych zasobéw genetycznych. Podsumowujac, prace badawczo-rozwojowe na pochod-
nych (bez wzgledu na to, czy obejmuja funkcjonalne jednostki dziedzicznosci, czy tez nie) wchodza w zakres stosowania
rozporzadzenia, jezeli pochodza one z zasobdéw genetycznych, do ktérych dostep uzyskano na mocy protokotu, podle-
gajacych wymogowi uzyskania uprzedniej zgody dotyczacej zasobéw genetycznych, z ktérych pochodza, oraz do kté-
rych odniesiono si¢ we wzajemnie uzgodnionych warunkach.
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Informacje na temat zasob6w genetycznych

Mozna stwierdzié, ze protokét dotyczy dostepu do zasobdw genetycznych jako takich i korzystania z nich, w zwigzku
z czym nie reguluje kwestii dotyczacych informacji cyfrowych uzyskiwanych z zasobéw genetycznych. W $wietle ostat-
nich zmian technologicznych strony protokotu musza jednak rozwazy¢ skutki tego rozrdznienia. Bez uszczerbku dla
skutku tych rozwazan, korzystanie z danych cyfrowych uzyskanych z sekwencjonowania gendéw, ktére sa czesto
przechowywane w ogélnodostepnych bazach danych, mozna uznaé za wykraczajace poza zakres stosowania
rozporzadzenia.

Tym niemniej korzystanie z takich danych lub ich publikowanie moze podlega¢ warunkom okreslonym we wzajemnie
uzgodnionych warunkach, ktérych nalezy przestrzegaé. W szczeg6lnosci podmioty, ktére uzyskaly dostep do zasobow
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.

2.4, Zakres podmiotowy: rozporzadzenie ma zastosowanie do wszystkich uzytkownikéw

Obowigzki nalezytej starannosci wynikajace z rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 maja zastosowanie do wszystkich uzyt-
kownikéw zasobéw genetycznych objetych zakresem stosowania rozporzadzenia. W rozporzadzeniu uzytkownik zostat
zdefiniowany jako ,osoba fizyczna lub prawna wykorzystujaca zasoby genetyczne lub tradycyjna wiedze zwigzana
z zasobami genetycznymi” (art. 3 ust. 4 rozporzadzenia). Definicja ta jest niezalezna od rozmiaru uzytkownika lub
zamierzonego wykorzystania (komercyjnego lub niekomercyjnego). W zwiazku z tym obowigzek nalezytej starannosci
ma zastosowanie do os6b fizycznych, w tym naukowcéw, oraz organizacji, takich jak szkoly wyzsze lub inne organiza-
cje badawcze, jak réwniez do malych i $rednich przedsigbiorstw i konsorcjéow miedzynarodowych korzystajacych
z zasobéw genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi. Innymi stowy, podmioty prowa-
dzace dzialania w zakresie wykorzystywania (naukowcy lub inne organizacje) musza przestrzegaé obowigzkéw nalezytej
staranno$ci okrelonych w rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014, pod warunkiem ze spelnione zostaly wszystkie inne
warunki stosowania rozporzadzenia, bez wzgledu na ich rozmiar oraz na to, czy s3 one podmiotami komercyjnymi, czy
tez nie.

Osoba, ktéra wylacznie przekazuje material, nie jest uzytkownikiem w rozumieniu rozporzadzenia. Osoba taka moze
jednak podlega¢ zobowigzaniom umownym zawartym podczas uzyskiwania dostepu do materiatu i prawdopodobnie
bedzie musiata przedstawi¢ informacje kolejnym uzytkownikom, aby umozliwi¢ im wywigzanie si¢ z obowigzkéw nale-
zytej staranno$ci (zob. réwniez sekcja dotyczaca zasobéw genetycznych jako towardéw bedacych przedmiotem obrotu na

s. 6 powyzej).

Podobnie osoba lub podmiot zajmujace si¢ wylacznie komercjalizacjg produktéw, ktére opracowano z wykorzystaniem
zasobéw genetycznych lub powigzanej tradycyjnej wiedzy, nie jest uzytkownikiem w rozumieniu rozporzadzenia — bez
wzgledu na to, gdzie opracowano produkt. Taka osoba moze jednak podlega¢ zobowigzaniom umowy zawartej podczas
uzyskiwania dostgpu do materiatu lub w chwili zmiany zamierzonego wykorzystania, w szczegdlnosci jezeli chodzi
o podzial korzysci ().

2.5. Zasieg geograficzny — II: rozporzadzenie ma zastosowanie do wykorzystania zasobé6w genetycznych
w UE

Obowigzki wynikajace z rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 majg zastosowanie do wszystkich uzytkownikéw zasobéw
genetycznych (objetych zakresem stosowania rozporzadzenia), ktdrzy wykorzystuja zasoby genetyczne lub tradycyjng
wiedze zwigzang z zasobami genetycznymi na terytorium UE.

W zwigzku z tym korzystanie z zasobéw genetycznych poza UE wykracza poza zakres stosowania rozporzadzenia.
Prowadzenie w UE przez przedsigbiorstwo komercjalizacji produktu, ktéry opracowano poprzez wykorzystywanie zaso-
béw genetycznych, w przypadku gdy wykorzystanie (wiec caly proces prowadzenia prac badawczo-rozwojowych) miato
miejsce poza UE, nie jest objete zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

3. OBOWIAZKI UZYTKOWNIKA
3.1. Obowigzek nalezytej staranno$ci

Zgodnie z rozporzadzeniem podstawowym obowigzkiem uzytkownikéw jest ,dolozenie nalezytej starannosci, by upew-
ni¢ sig, czy wykorzystane przez nich zasoby genetyczne [...] pozyskane byly zgodnie z prawodawstwem lub przepisami
krajowymi dotyczacymi dostepu i podzialu korzysci” panstw bedacych dawcami tych zasobéw genetycznych oraz ,by
korzysci byly dzielone uczciwie i sprawiedliwie, zgodnie ze wzajemnie uzgodnionymi warunkami oraz zgodnie z wszel-
kimi majacymi zastosowanie wymogami prawa i przepisami” (art. 4 ust. 1 rozporzadzenia).

(") Najlepiej jest wyjasni¢ te obowiazki, na przyklad za posrednictwem umowy miedzy uzytkownikiem a osoba zajmujacg si¢ komercjali-
zacjg produktu.
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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 aktywéw i zobowigzani przedsigbiorstwa
przed podjeciem decyzji dotyczacej przejecia (). Chociaz rozumienie pojecia moze si¢ nieco rézni¢ w zaleznosci od
kontekstu, w jakim jest ono stosowane, ponizsze elementy mozna uzna¢ za wspélne i wielokrotnie cytowane w odpo-
wiednich badaniach i orzeczeniach sagdowych:

— nalezyta staranno$¢ dotyczy oceny i decyzji, ktérych mozna w sposéb uzasadniony oczekiwaé od osoby lub pod-
miotu w danej sytuacji. Dotyczy gromadzenia i wykorzystywania informacji w sposéb usystematyzowany. Nie ma na
celu zagwarantowania okre$lonego wyniku lub dazenia do perfekgji, lecz sklania do dokladnosci i dolozenia wszel-
kich mozliwych starad,

— nalezyta staranno$¢ wykracza poza samo przyjecie zasad i srodkéw; wigze si¢ réwniez ze zwracaniem uwagi na ich
stosowanie i egzekwowanie. Sady uznaly, ze brak doswiadczenia i czasu nie sa odpowiednimi $rodkami obrony,

— nalezytg staranno$¢ nalezy dostosowal do okolicznosci — np. nalezy zastosowal wigksza ostrozno$¢ przy bardziej
ryzykownych dzialaniach, a nowa wiedza lub nowe technologie moga wymaga¢ dostosowania dotychczasowych
praktyk.

W konkretnym kontekscie rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 przestrzeganie obowigzku nalezytej staranno$ci powinno
wigzal si¢ z zapewnieniem dostgpnosci niezbgdnych informacji na temat zasobéw genetycznych w catym lancuchu wyko-
rzystania zasob6éw genetycznych w Unii. To z kolei umozliwi wszystkim uzytkownikom poznanie i przestrzeganie praw
i obowigzkéw dotyczacych zasobéw genetycznych lub zwiazanej z nimi tradycyjnej wiedzy.

Jezeli uzytkownik — bez wzgledu na jego umiejscowienie w taicuchu wartosci — podejmie uzasadnione $rodki w zakre-
sie wyszukiwania, przechowywania, przekazywania i analizowania informacji, uzytkownik ten spelni obowigzek nalezy-
tej starannosci wynikajacy z rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. W ten spos6b uzytkownik powinien réwniez uniknaé
odpowiedzialnosci 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. Réwniez w kontekscie wdra-
zania postanowien dotyczacych dostepu i podziatu korzysci w zwiazku z zachowaniem nalezytej starannosci nie zaleca
si¢ stosowania tego samego rodzaju $rodkéw dla wszystkich uzytkownikéw, nawet jezeli od wszystkich uzytkownikéw
wymaga si¢ zachowania nalezytej starannosci, lecz zapewnia si¢ im pewng elastyczno$¢ w podejmowaniu okreslonych
srodkéw, ktére najlepiej sprawdzajg si¢ w ich odpowiednim kontekscie i przy uwzglednieniu ich mozliwosci. Stowarzy-
szenia uzytkownikéw (lub innych zainteresowanych stron) moga réwniez zadecydowa¢ o opracowaniu najlepszych prak-
tyk sektorowych opisujacych $rodki, ktére uznano za sprawdzajace si¢ najlepiej w ich przypadku.

W ramach wypelniania ogélnego obowigzku nalezytej starannosci uzytkownicy musza réwniez mieé¢ $wiadomos¢ tego,
ze gdy zamierzone uzycie zasobow genetycznych ulegnie zmianie, konieczne moze by¢ uzyskanie nowej (lub zmodyfi-
kowanie poprzedniej) uprzedniej zgody panstwa bedacego dawca zasobdw i ustanowienie wzajemnie uzgodnionych
warunkéw nowego stosowania. W kazdym przypadku przekazania zasobéw genetycznych nalezy przestrzegal wzajem-
nie uzgodnionych warunkoéw, ktére moga obejmowaé zawarcie umowy przez podmiot, ktéremu przekazywane sg
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 pozyskal konkretne wykorzystane zasoby
genetyczne w panstwie bedacym dawca zasobéw w sposéb niezgodny z prawem, nie bedzie to skutkowalo naruszeniem
zobowigzania wynikajacego z art. 4 ust. 1 rozporzadzenia. Niemniej jednak, jezeli dostgp do zasobdéw genetycznych nie
odbywat si¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi dostepu, od uzytkownika wymaga si¢ uzyskania zezwo-
lenia na dostep lub jego réwnowaznika i ustanowienia wzajemnie uzgodnionych warunkéw lub tez zaprzestania wyko-
rzystania zasobow genetycznych, zgodnie z wymogami art. 4 ust. 5 rozporzadzenia. Oznacza to, Ze oprécz opisanego
powyzej obowiazku podjecia dzialania, w rozporzadzeniu przewidziano réwniez obowiazek zapewnienia rezultatu, gdy
okaze si¢, Ze uprzednia zgoda i wzajemnie uzgodnione warunki powinny byly zostaé uzyskane i ustalone (lecz nie

zostaly).

Niektére panstwa czltonkowskie moga wprowadzi¢ dodatkowe $rodki dotyczace dostgpu i podzialu korzysci wykracza-
jace poza wymogi dotyczgce nalezytej starannosci okreslone w rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014, ktorych naruszenie
moze wigzaé si¢ z nalozeniem kary. Uzytkownicy powinni mie¢ $wiadomo$¢ istnienia takich §rodkéw, aby unikngé
naruszenia przepisow krajowych, nawet gdy przestrzegaja przepisow rozporzadzenia.

(") W europejskiej polityce publicznej pojecie ,nalezytej starannosci” jest rowniez uzywane w odniesieniu do kwestii takich, jak miedzy-
narodowy handel drewnem (http://ec.europa.cu/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 importeréw cyny, tantalu i wolframu, ich rud oraz zbota pochodzgcych z obszaréw dotknig-
tych konfliktami i obszardw wysokiego ryzyka, COM(2014) 111 z 5.3.2014).


http://ec.europa.eu/environment/forests/timber_regulation.htm
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3.2, Okreslanie, czy rozporzadzenie ma zastosowanie

Aby okresli¢, czy obowigzki wynikajace z rozporzadzenia majg zastosowanie do danych zasobéw genetycznych, poten-
cjalny uzytkownik musi ustalié, czy dany material jest objety zakresem stosowania protokotu i rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014. Nalezy to sprawdzi¢ z zachowaniem staranno$ci i uzasadnionej dbatosci. Wigze si¢ to z okreSleniem, czy
panstwo bedgce dawcg materialu jest strong protokotu, czy tez nie. Wykaz stron jest dostgpny na stronie internetowej
systemu wymiany informacji o dostgpie i podziale korzysci. Jezeli panstwo bedgce dawca zasobéw znajduje sie
w wykazie, logicznym nastepnym krokiem jest, by dowiedzie¢ si¢, czy w pafstwie tym obowiazuja prawodawstwo lub
przepisy krajowe w zakresie dostepu i podzialu 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 s3 zobowiazane do udostepniania narzedzi legislacyjnych, administra-
cyjnych lub politycznych dotyczacych dostepu i podziatu korzysci w systemie wymiany informacji o dostepie i podziale
korzysci. Ulatwia to uzytkownikom i wlasciwym organom w jurysdykcjach, w ktérych wykorzystywane sg zasoby gene-
tyczne, uzyskania informacji na temat przepiséw panstwa bedacego dawca zasobdéw. Strony protokotu podlegaja réw-
niez obowigzkowi zglaszania w systemie wymiany informacji o dostepie i podziale korzysci, srodkéw prawnych ustano-
wionych w celu wdrozenia ,filaru” zgodnosci (tj. art. 15-17). To z kolei ulatwia dawcom zasobow genetycznych uzyska-
nie informacji na temat $rodkéw zapewniajacych zgodno$¢ w panstwie uzytkownika. W ten sposéb system wymiany
informacji o dostgpie i podziale korzysci stuzy jako gléwny punkt wymiany wszystkich informacji zwigzanych
z protokotem.

Jezeli w systemie wymiany informacji nie ma informacji na temat obowigzujacych $rodkéw dostepu i podzialu korzysci,
lecz istnieja podstawy, by sadzié, Ze mimo to moze obowiazywal prawodawstwo lub przepisy krajowe dotyczace
dostepu, oraz w innych sytuacjach, w ktérych potencjalny uzytkownik uzna to za uzyteczne, nalezy skontaktowal sie
bezposrednio z krajowym punktem kontaktowym (KPK) panistwa bedacego dawcy zasobéw wyznaczonym na mocy pro-
tokotu. Jezeli istnienie Srodkéw dostepu zostanie potwierdzone, krajowy punkt kontaktowy powinien réwniez wyjasnic,
jakich procedur wymaga sig, by uzyska¢ dostep do zasobéw genetycznych w danym panstwie. Jezeli pomimo wszelkich
staran nie uda si¢ uzyska¢ odpowiedzi od krajowego punktu kontaktowego, (potencjalni) uzytkownicy musza sami pod-
ja¢ decyzje, czy pozyskaé i wykorzystaé zasoby genetyczne, czy tez nie. Wtedy uznaje sie, ze podjeto niezbedne dziala-
nia w celu ustalenia, czy rozporzadzenie (UE) nr 511/2014 ma zastosowanie.

Jezeli w pbzniejszym okresie zostanie ustalone, ze rozporzadzenie rzeczywiScie ma zastosowanie do zasobéw genetycz-
nych, ktére przedtem uwazano za wykraczajace poza zakres stosowania rozporzgdzenia, i stanie si¢ jasne, ze dostep do
zasobow genetycznych nie odbywal si¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi dostepu, od uzytkownika
bedzie wymagac si¢ uzyskania zezwolenia na dostgp lub jego réwnowaznika i ustanowienia wzajemnie uzgodnionych
warunkéw lub zaprzestania wykorzystania zasobow genetycznych. W zwigzku z tym zaleca si¢ dolozenie wszelkich
staraf przy ustalaniu, czy istnieja obowigzujace przepisy w zakresie dostepu. W niektérych przypadkach uzytkownik
moze uznaé, ze pozadane jest podjecie dzialan wykraczajacych poza dzialania opisane powyzej. Takie (dodatkowe)
wysitki pomoglyby zapewni¢ mozliwo$¢ bezpiecznego korzystania z zasobéw genetycznych na dalszych ogniwach tan-
cucha wykorzystania zasoboéw genetycznych i zwigkszylyby ich warto§¢, gdyz dalsi uzytkownicy beda prawdopodobnie
przedklada¢ wykorzystywanie tych zasobéw genetycznych, w odniesieniu do ktérych dokladnie sprawdzono, czy rozpo-
rzadzenie (UE) nr 511/2014 ma zastosowanie.

Nie ma potrzeby uzyskiwania Swiadectw lub pisemnego potwierdzenia od wlasciwych organéw w odniesieniu do zasobéw
genetycznych wykraczajacych poza zakres stosowania rozporzadzenia (najprawdopodobniej z powodu zakresu czaso-
wego). W szczegblnosci poswiadczony dowdd na to, ze zasoby genetyczne wykraczajg poza zakres stosowania rozporzg-
dzenia nie bedzie wymagany, gdy organy przeprowadzaja kontrole zgodnosci uzytkownika. Podczas takich kontroli — na
podstawie przepiséw prawa administracyjnego panstw czlonkowskich — wlaiciwe organy mogg jednak zwrdcic si¢ o przed-
stawienie powod6w i uzasadnieft uznania konkretnego materiatu za wykraczajacy poza zakres stosowania rozporzadzenia.
W zwiazku z tym zaleca si¢ zachowanie dowodéw takich powodéw i uzasadnien.

3.3. Wykazanie nalezytej staranno$ci, gdy ustalono, Ze rozporzadzenie ma zastosowanie

Aby wykazal, ze obowiazek nalezytej starannosci jest przestrzegany, w art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nalozono na uzyt-
kownikéw obowiazek uzyskania okreslonych informacji, zachowania ich i przekazania kolejnym uzytkownikom. Istnieja
dwa sposoby wykazania nalezytej staranno$ci wymaganej na podstawie art. 4 ust. 3.

Po pierwsze nalezytg staranno$¢ mozna wykazaé, powolujac si¢ na uznane miedzynarodowe $wiadectwo zgodnosci
(IRCC), ktére jest wydawane danemu uzytkownikowi albo na ktére uzytkownik moze si¢ powotaé, poniewaz dane zasto-
sowanie jest objete warunkami IRCC (zob. art. 4 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia) (). Strony protokolu z Nagoi, ktore

(") W zaleznosci od prawa i praktyki administracyjnej paristwa bedacego dawcg zasobow i uzgodnionych warunkéw uznane migdzyna-
rodowe §wiadectwo zgodnosci moze zostaé wydane dla konkretnego uzytkownika albo mie¢ bardziej ogélne zastosowanie.


https://absch.cbd.int
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uregulowaly dostep do swoich zasobéw genetycznych, s zobowigzane do przedstawienia zezwolenia na dostep lub jego
réwnowaznika jako dowodu na podjecie decyzji o udzieleniu uprzedniej zgody i ustanowieniu wzajemnie uzgodnionych
warunkow, a jezeli strony zglosza to zezwolenie w systemie wymiany informacji o dostepie i podziale korzysci, staje si¢
ono uznanym miedzynarodowym $wiadectwem zgodnos$ci. W zwigzku z tym krajowe pozwolenie na dostep udzielone
przez strong protokolu staje si¢ Swiadectwem migdzynarodowym w chwili udostgpnienia go przez strong w systemie
wymiany informacji o dostepie i podziale korzysci (zob. art. 17 ust. 2 protokotu). Odniesienie do uznanego miedzyna-
rodowego $wiadectwa zgodnosci w stosownych przypadkach nalezy réwniez uzupeni¢ informacjami na temat tresci
wzajemnie uzgodnionych warunkéw istotnych dla kolejnych uzytkownikéw.

Jezeli uznane migdzynarodowe $wiadectwo zgodnosci nie jest dostepne, uzytkownicy powinni uzyskaé informacje
i odpowiednie dokumenty wymienione w art. 4 ust. 3 lit. b) rozporzadzenia. Informacje te obejmuja:

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

— istnienie praw i obowigzkéw zwigzanych z dostgpem i podzialem korzysci (w tym praw i obowiazkéw dotyczacych
p6Zniejszych zastosowan i komercjalizacji lub ich brakuy);

— zezwolenia na dostep — jesli majg zastosowanie,
— wzajemnie uzgodnione warunki, jezeli maja zastosowanie.

Uzytkownicy muszg przeanalizowal posiadane przez siebie informacje i upewnic sig, Ze spelniaja wymogi prawne obo-
wigzujgce w panstwie bedacym dawca zasobéw. Uzytkownicy, ktorzy nie posiadajg wystarczajacych informacji lub maja
watpliwosci co do legalnosci dostepu do zasobéw genetycznych lub ich wykorzystywania, musza uzyska¢ brakujace
informacje albo zaprzesta¢ ich uzytkowania (art. 4 ust. 5 rozporzadzenia).

Uzytkownicy sa zobowiazani do przechowywania informacji zwigzanych z dostepem i podzialem korzysci przez okres
20 lat od zakoniczenia okresu wykorzystania (art. 4 ust. 6 rozporzadzenia).

3.4. Pozyskiwanie zasobow genetycznych od spotecznosci tubylczych i lokalnych

Jezeli zasoby genetyczne — a w szczegélnosci tradycyjna wiedza zwigzana z zasobami genetycznymi — sa pozyskiwane
od spolecznosci tubylezych i lokalnych, najlepsza praktyka jest uwzglednienie opinii i stanowiska spolecznosci posiada-
jacych zasoby genetyczne lub tradycyjng wiedz¢ zwigzang z zasobami genetycznymi i odzwierciedlenie ich we wzajem-
nie uzgodnionych warunkach, nawet jezeli nie wymagaja tego przepisy krajowe.

3.5. Pozyskiwanie zasobow genetycznych z zarejestrowanych kolekcji

W przypadku pozyskiwania zasoboéw genetycznych z kolekgji zarejestrowanej (w calosci lub czesci) na podstawie art. 5
rozporzadzenia, uznaje si¢, ze uzytkownik dopelnil obowigzku nalezytej starannosci przy uzyskaniu informacji w odnie-
sieniu do (odpowiedniej, zarejestrowanej czgsci) zasobéw pochodzacych z tej kolekeji. Innymi stowy, gdy material jest
pozyskiwany z kolekgji, w ktérej zarejestrowana zostala tylko cze$¢ prébek, domniemanie dopelnienia obowiazku nale-
zytej starannosci w dazeniu do uzyskania informacji ma zastosowanie wylacznie wtedy, gdy zasoby genetyczne pozy-
skano z czgsci zarejestrowane;.

Uznanie, ze uzytkownik dopelnil obowigzku nalezytej starannosci przy uzyskaniu informacji oznacza, iz od uzytkow-
nika nie bedzie oczekiwalo si¢ przekazania informacji wymienionych w art. 4 ust. 3 rozporzadzenia. Obowiazek dostar-
czenia zasobéw genetycznych wraz ze wszystkimi istotnymi informacjami spoczywa na posiadaczu zarejestrowanej
kolekcji. Obowigzek zachowania i przekazania dalszym uzytkownikom tych informacji spoczywa jednak na uzytkow-
niku. Podobnie zachowany jest obowigzek zlozenia o§wiadczenia na podstawie art. 7 ust. 1 rozporzadzenia na wniosek
panstw czlonkowskich i Komisji lub na podstawie art. 7 ust. 2 rozporzadzenia (zob. sekcja 4 ponizej). W tym przy-
padku o$wiadczenie nalezy skladaé, korzystajgc z informacji przekazanych przez kolekeje.

Réwniez w tym przypadku (zob. sekcja 3.1) uzytkownicy muszg mie¢ $wiadomos¢ tego, ze gdy zamierzone uzycie ule-
gnie zmianie, moze wystapi¢ potrzeba uzyskania nowej lub zaktualizowanej uprzedniej zgody panstwa bedacego dawca
zasobéw 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.
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4. ROZNE PRZYPADKI UZASADNIAJACE OéWIl}DCZENIA O DOLOZENIU NALEZYTE]
STARANNOSCI

W rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014 okreslono dwa ,punkty kontrolne”, kiedy uzytkownicy zasobéw genetycznych sg
zobowigzani skladaé o$wiadczenie o dolozeniu nalezytej staranno$ci. W odniesieniu do obu punktéw kontrolnych tresé
wymaganego o$wiadczenia okreSlono w zalgcznikach do rozporzadzenia wykonawczego (rozporzadzenie (UE)
2015/1866).

4.1. Oswiadczenie o dolozeniu nalezytej staranno$ci na etapie finansowania badaf

Pierwszy punkt kontrolny (okreslony w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia) dotyczy etapu badan, w trakcie ktérego projekt
obejmujacy wykorzystanie zasobow genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi staje si¢
przedmiotem finansowania zewnetrznego w formie grantu ('). W rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014 nie wprowadzono
rozréznienia migdzy finansowaniem publicznym a prywatnym. Oba rodzaje finansowania przeznaczonego na badania
podlegaja obowiazkowi zlozenia o§wiadczenia o dotozeniu nalezytej starannosci zgodnie z art. 7 ust. 1.

Brzmienie art. 7 ust. 1 rozporzadzenia wyjasnia, Ze taka deklaracje nalezy zlozy¢ na wniosek panstw czlonkowskich
i Komisji. Biorgc pod uwagg, ze wnioski te musza mie¢ zastosowanie rowniez do finansowania prywatnego, ktérego nie
kontroluja organy publiczne, wiele pafistw czlonkowskich przewiduje wdrozenie tego obowigzku poprzez $rodki
prawne lub administracyjne na szczeblu pafstwowym, a niekoniecznie poprzez wnioski skierowane do indywidualnych
beneficjentéw finansowania.

Art. 5 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego zawiera szczegdly dotyczace terminu zlozenia takiego oswiadczenia. O$wiad-
czenie nalezy zlozy¢ po otrzymaniu pierwszej raty finansowania oraz po otrzymaniu wszystkich zasobéw genetycznych
i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi, ktore s3 wykorzystywane w finansowanym projekcie, lecz
w zadnym wypadku nie p6Zniej niz w chwili skladania ostatecznego sprawozdania (lub — w przypadku braku takiego spra-
wozdania — na koficu projektu). W okresie wskazanym w rozporzadzeniu wykonawczym organy krajowe panstw czlon-
kowskich moga szczegblowo okresli¢ termin zlozenia odwiadczenia. Jak wskazano powyzej, mozna tego dokonaéd
w kontekscie indywidualnie kierowanych wnioskéw 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$wiadczenia o dotozeniu nalezytej starannosci i czy nalezy takie o$wiadczenie zlozy¢. Jedynym decydujacym czynni-
kiem jest tutaj czas uzyskania dostgpu do zasobéw genetycznych (lub do wiedzy tradycyjnej zwiazanej z zasobami
genetycznymi).

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

Drugim punktem kontrolnym, w ktérym uzytkownicy powinni przekaza¢ o§wiadczenie o dolozeniu nalezytej staranno-
Sci, jest koficowy etap opracowania produktu powstajacego przy wykorzystaniu zasoboéw genetycznych lub tradycyjnej
wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi. W rozporzadzeniu wykonawczym (art. 6) odniesiono si¢ do pigciu réznych
przypadkéw, jak réwniez wyjasniono, ze o$wiadczenie nalezy skladaé tylko raz, przy wystapieniu pierwszego ze zda-
rzef (tj. najwczesniejszego zdarzenia).

Zdarzenia te obejmuja:

a) wystgpienie z wnioskiem o zgod¢ na wprowadzenie na rynek lub o dopuszczenie do obrotu produktu powstajgcego
przy wykorzystaniu zasoboéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi;

b) dokonanie powiadomienia wymaganego przed wprowadzeniem po raz pierwszy do obrotu w Unii produktu powsta-
jacego przy wykorzystaniu zasobéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi;

¢) wprowadzenie po raz pierwszy do obrotu w Unii produktu powstajacego przy wykorzystaniu zasobéw genetycznych
i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi, w odniesieniu do ktérego nie wymaga si¢ zgody na wpro-
wadzenie 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);

e) wykorzystywanie w Unii zostalo zakorficzone, a jego wynik jest sprzedawany lub przekazywany w jakikolwiek inny
spos6b osobie fizycznej lub prawnej spoza Unii.

Pierwsze trzy z tych wydarzen dotycza przypadkéw, w ktorych uzytkownicy zaréwno opracowali produkt, jak réwniez
zamierzajg wprowadzi¢ go do obrotu na rynku UE. W tym kontekscie moga oni ubiegal si¢ o zgode na wprowadzenie
na rynek lub na dopuszczenie do obrotu produktu powstajacego przy wykorzystaniu zasobéw genetycznych lub moga
dokona¢ powiadomienia wymaganego przed wprowadzeniem takiego produktu do obrotu, lub moga po prostu wpro-
wadzi¢ 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 sktadania o$wiadczenia
o dolozeniu nalezytej starannoci — nalezy rozumie¢ jako ,wszelkiego rodzaju wklad finansowy w formie grantu na prowadzenie
badan, zaréwno ze zrédet komercyjnych, jak i niekomercyjnych. Nie obejmujg one wlasnych $rodkéw budzetowych podmiotéw pry-
watnych lub publicznych”.
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Pozostale dwa wydarzenia (lit. d) i €)) nie s bezposrednio zwigzane z wprowadzeniem (lub zamiarem wprowadzenia)
produktu do obrotu przez uzytkownika, lecz dotyczg innych istotnych sytuacji. Méwiac precyzyjniej, w scenariuszu
przedstawionym w lit. d) uzytkownik przekazuje lub sprzedaje rezultat wykorzystania innej osobie (fizycznej badZ praw-
nej) w Unii, a osoba ta zamierza wprowadzi¢ produkt do obrotu na rynku UE. Poniewaz osoba ta nie bedzie uczestni-
czyta w wykorzystywaniu zasobéw genetycznych (pracach badawczo-rozwojowych), lecz tylko wytworzy dany produkt
lub wprowadzi go do obrotu, prowadzone przez nig dzialania nie wchodzg w zakres stosowania rozporzadzenia, jak
wyjasniono w sekcji 2.4 powyzej. W zwigzku z tym ostatni uzytkownik w tancuchu wykorzystania zasobow genetycz-
nych (jak okreslono w rozporzadzeniu) jest odpowiedzialny za zlozenie o$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 doloZzeniu nalezytej starannoSci w odniesieniu do rezultatu wykorzystania
wylacznie w przypadku, gdy nastepna osoba w laficuchu wykorzystania zasobéw genetycznych moze wytworzy¢ pro-
dukt na podstawie wyniku wykorzystania i nie ma miejsca dalsze wykorzystanie (prace badawczo-rozwojowe). Moze si¢
okaza¢, iz roézne podmioty w tafcuchu wykorzystania zasobéw genetycznych bedg musialy skontaktowaé si¢ ze sobg
w celu ustalenia, kto jest ostatnim uzytkownikiem w tym laicuchu. Kontakt ten moze by¢ réwniez wymagany w sytu-
acjach, w ktérych zmienia si¢ cel wykorzystania — na przyktad gdy podmiot na pdzniejszym etapie faficuch wykorzysta-
nia zasob6éw genetycznych zmienia plany i decyduje sie¢ jednak nie prowadzi¢ zadnych dzialan z zakresu wykorzystywa-
nia, lecz wprowadza do obrotu produkt zawierajacy dane zasoby genetyczne (jak na przyklad szampon). W tym przy-
padku poprzedni podmiot musiatby ztozy¢ o§wiadczenie o doloZzeniu nalezytej starannosci.

W sytuacji opisanej w lit. €) wykorzystanie w UE zakoniczylo si¢. Scenariusz ten rdézni 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 stal si¢ przedmiotem dalszych prac badawczo-rozwojowych,
ktore jednak odbywaja si¢ poza UE. Pojecie ,wynik wykorzystania” ma zatem szersze znaczenie niz pojecie ,rezultat
wykorzystania”.

— Rezultat wykorzystania: francuskie przedsigbiorstwo uzyskuje od patistwa azjatyckiego (ktdre jest strong protokotu i wprowa-
dzito obowigzujgce srodki dostgpu) zezwolenie na dostep w celu wykorzystania roslin. Na otrzymanych prébkach prowadzone sg
badania. Badania koticzg si¢ powodzeniem, a przedsigbiorstwo identyfikuje nowy aktywny sktadnik pozyskiwany z rosliny. Nastgpnie
materiak ten — razem ze wszystkimi istotnymi informacjami okreslonymi w art. 4 ust. 3 rozporzgdzenia — jest przekazywany przed-
sigbiorstwu niemieckiemu, w ktorym prowadzone sq dalsze prace nad produktem. Przedsigbiorstwo niemieckie zawiera umowe licen-
oyjng z przedsigbiorstwem belgijskim. Wspomniany transfer technologii nie wymaga prowadzenia zadnych dalszych prac badawczo-
rozwojowych. Zgodnie z przepisami UE przedsigbiorstwo belgijskie dokonuje powiadomienia przed pierwszym wprowadzeniem pro-
duktu do obrotu w UE. Biorgc jednak pod uwage fakt, ze przedsigbiorstwo belgijskie nie prowadzi zadnych prac badawczo-rozwojo-
wych i w zwigzku z tym nie jest uzytkownikiem w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, to na niemieckim przedsigbior-
stwie spoczywa obowigzek zbozenia oswiadczenia o dotozeniu nalezytej starannosci w punkcie kontrolnym na ,koficowym etapie opra-
cowania produktu”. W tym przypadku etap ten osiggnigto z chwilg sprzedazy lub przekazania rezultatu wykorzystania osobie fizycz-
nej 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 patistwa w Ameryce Potudniowej (ktdre jest strong protokotu
i wprowadzito obowigzujgce Srodki dostgpu) zezwolenie na dostegp w celu wykorzystania roslin. Na otrzymanych prébkach prowa-
dzone sq badania. Badania koriczg si¢ powodzeniem, a przedsigbiorstwo identyfikuje nowy aktywny skladnik pozyskiwany z rosliny.
Naustepnie material — razem ze wszystkimi istotnymi informacjami okreslonymi w art. 4 ust. 3 rozporzgdzenia — jest przekazywany
przedsigbiorstwu holenderskiemu, w ktérym prowadzone sq dalsze prace nad produktem. Przedsigbiorstwo holenderskie 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. Przedsigbiorstwo holenderskie sktada o$wiadczenie o dotozeniu nalezytej
staranno$ci w punkcie kontrolnym na ,koficowym etapie opracowania produktu”. W tym przypadku etap ten osiggnigto z chwilg
zakoticzenia wykorzystania w Unii oraz sprzedazy lub przekazania rezultatu wykorzystania osobie fizycznej lub prawnej spoza UE
(. przedsigbiorstwu ze Stanéw Zjednoczonych) — bez wzgledu na przyszte dziatania podjete przez przedsigbiorstwo spoza UE (art. 6
ust. 2 lit. ) rozporzgdzenia wykonawczego).

Przekazywania miedzy podmiotami tego samego przedsigbiorstwa nie uznaje si¢ za przekazywanie w rozumieniu art. 6
ust. 2 lit. d) i e) rozporzadzenia wykonawczego, w zwigzku z czym nie trzeba sklada¢ o§wiadczenia o dotozeniu nalezy-
tej starannosci.

Publikacji prac naukowych réwniez nie uznaje si¢ za sprzedaz lub przekazywanie rezultatu lub wyniku wykorzystania
w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit. d) i e) rozporzadzenia wykonawczego, w zwigzku z czym zlozenie o$wiadczenia
o dolozeniu nalezytej starannosci nie jest wymagane. Ogdlny obowigzek nalezytej staranno$ci moze jednak nadal mie¢
zastosowanie, jezeli spelnione zostaly wszystkie warunki stosowania rozporzadzenia. W tym przypadku obowiazek uzy-
skania okreslonych informacji, zachowania ich i przekazania kolejnym podmiotom spoczywa na autorze (autorach)
pracy naukowej.

5. WYBRANE KWESTIE SPECYFICZNE DLA DANEGO SEKTORA

Podczas gdy szereg réznych sektoréw potrzebuje ukierunkowanych i kompleksowych wytycznych dotyczacych wykorzy-
stania zasobow genetycznych, w niektérych sektorach pojawiajg si¢ konkretne problemy Scisle zwigzane z zakresem
stosowania rozporzadzenia. Do kilku z tych probleméw odniesiono si¢ w niniejszej sekcji.
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5.1. Zdrowie

Patogeny stanowigce zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat lub roslin ogélnie wchodza w zakres stosowania rozporza-
dzenia, biorgc pod uwage fakt, ze s objete protokotem z Nagoi. W odniesieniu do niektorych patogenéw zastosowanie
mogg mie¢ jednak réwniez specjalistyczne instrumenty dostepu i podziatu korzysci w rozumieniu art. 4 ust. 4 proto-
kotu z Nagoi. Material objety specjalistycznymi migdzynarodowymi instrumentami dostepu i podziatu korzysci, ktore sa
zgodne z celami konwengji i protokotu z Nagoi i nie s3 z nimi sprzeczne — takimi jak ramy WHO w zakresie gotowosci
na wypadek wystapienia pandemii grypy (PIP) — wykracza poza zakres stosowania protokolu i rozporzadzenia (zob.
art. 2 ust. 2 rozporzadzenia i s. 5 powyzej).

Ogolniej rzecz biorgc, w protokole wyraznie wskazano znaczenie zasobéw genetycznych dla zdrowia publicznego. Od
stron wymaga sie, by podczas opracowywania i wdrazania prawodawstwa lub przepisow krajowych w zakresie dostepu
i podziatu korzysci zwracaly nalezyta uwage na przypadki aktualnych lub nadchodzacych naglych sytuacji, ktére zagra-
zaja lub szkodzg zdrowiu ludzi, zwierzat lub roslin (art. 8 lit. b) protokotu). W zwigzku z tym do szybkiego dostepu
i podzialu korzysSci nalezy réwniez dazy¢é w odniesieniu do zasobéw genetycznych niebedacych patogenami w sytu-
acjach nadzwyczajnych.

W rozporzadzeniu przyznano specjalny status patogenowi, co do ktérego stwierdzono, ze przyczynia si¢ (lub moze
przyczyniac si¢) do powstania patogenu obecnej lub mogacej wkrotce wystapi¢ sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego
o zasiggu miedzynarodowym lub powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia. W odniesieniu do tych zasobéw
genetycznych zastosowanie ma wydluzony termin przestrzegania obowigzku nalezytej starannosci (art. 4 ust. 8
rozporzadzenia).

5.1.1.  Intencjonalno$¢ dostgpu

Patogeny i organizmy szkodliwe mogg rozprzestrzeniaé si¢ w sposéb niekontrolowany. Na przyklad moga pojawiac sig
razem ze $rodkami spozywczymi przywozonymi do UE lub bedacymi przedmiotem obrotu miedzy panstwami czlon-
kowskimi, gdzie zamiarem bylo przekazanie towaru, a nie towarzyszacych mu patogenéw. Patogeny moga réwniez
pojawiaé si¢ razem z podrézujgcymi osobami fizycznymi, w ktérym to przypadku celem réwniez nie jest rozprzestrze-
nianie patogenéw (i gdzie ponadto okreslenie panstwa pochodzenia takich organizméw moze by¢ niemozliwe). Sytuacja
ta moze dotyczy¢ mszyc lub insektéw znajdujacych si¢ na roslinach lub drewnie importowanych jako towary, bakterii
takich jak Campylobacter obecnych na przywozonym miesie lub wiruséw Ebola przenoszonych przez podrézujacych lub
inne osoby (np. chorych pracownikéw opieki zdrowotnej) przewozone do panstwa cztonkowskiego UE w celach leczni-
czych. We wszystkich tych przypadkach oczywiscie nie ma intencji wprowadzenia lub rozprzestrzenienia szkodliwych
organizmdw jako zasobow genetycznych. W zwiazku z tym uznaje si¢, ze rozporzadzenie nie ma zastosowania do pato-
genéw lub organizméw szkodliwych przenoszonych przez ludzi, zwierzgta, roliny, mikroorganizmy, czy tez w pozy-
wieniu, paszy lub jakimkolwiek innym materiale, ktére jako takie zostaja nieumyslnie wprowadzone na terytorium UE,
bez wzgledu na to, czy pochodza z pafistwa trzeciego lub panstwa czlonkowskiego, w ktérym obowiazuja przepisy
w zakresie dostepu. Ma to miejsce rowniez w przypadku, gdy takie zasoby genetyczne sa przekazywane migdzy pan-
stwami cztonkowskimi UE.

5.2. Wyzywienie i rolnictwo

Specyfika zasoboéw genetycznych dla wyzywienia i rolnictwa oraz potrzeba konkretnych rozwiazan zwigzanych z takimi
zasobami sg powszechnie uznawane. W protokole z Nagoi uznano znaczenie zasobow genetycznych dla bezpieczenstwa
zywnosciowego i specjalny charakter réznorodnosci biologicznej w rolnictwie. W protokole natozono na strony obo-
wigzek, zgodnie z ktérym w opracowywaniu i wdrazaniu krajowych przepiséw ustawowych lub wykonawczych doty-
czacych dostepu i podziatu korzysci strony uznajg znaczenie zasobdéw genetycznych dla wyzywienia i rolnictwa i ich
wyjatkowa role dla bezpieczenistwa zywnosciowego (art. 8 lit. ¢) protokotu). Kolejna cecha szczegblng hodowli roslin
i zwierzat jest to, ze w tych sektorach produktem koficowym wykorzystania zasobéw genetycznych réwniez sg zasoby
genetyczne.

Zasoby genetyczne dla wyzywienia i rolnictwa moga by¢ objete zasadami dostgpu innymi niz bardziej ogdlne zasady
dostepu i podziatu korzysci obowigzujace w danym panstwie bedacym dawca zasobéw. Obowigzujgce szczegblne usta-
wodawstwo lub przepisy dotyczace dostepu i podzialu korzysci mozna znalez¢é w systemie wymiany informacji o doste-
pie i podziale korzySci. W tej sytuacji pomocne mogg by¢ réwniez krajowe punkty kontaktowe panstwa bedacego
dawca zasobow ustanowione na potrzeby protokotu z Nagoi.

5.2.1.  Rézne scenariusze dotyczgce zasobow genetycznych roslin

Istniejg rozne scenariusze, zgodnie z ktérymi mozna pozyskac i wykorzysta zasoby genetyczne roélin dla wyzywienia
i rolnictwa, w zaleznosci od tego, czy panstwo, w ktérym odbywa si¢ dostep do zasobéw genetycznych, jest strong
protokotu z Nagoi lub Migdzynarodowego traktatu o zasobach genetycznych roélin dla wyzywienia i rolnictwa (ITP-
GRFA) (), oraz w zaleznosci od sposobu ich wykorzystania. W przedstawionym ponizej przegladzie opisano rézne sytu-
acje i wyjasniono, czy w tych sytuacjach zastosowanie ma rozporzadzenie (UE) nr 511/2014.

(") http:/[www.planttreaty.org/
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Wykraczajgce poza zakres stosowania rozporzagdzenia (UE) nr 511/2014

— Zasoby genetyczne ro$lin uwzglednione w zalaczniku I do ITPGRFA ('), wlaczone do wielostronnego systemu trak-
tatu i pozyskane od stron ITPGRFA. Material taki jest objety specjalistycznym miedzynarodowym instrumentem
dostepu i podziatu korzysci, ktdry jest zgodny z celami konwencji i protokotu z Nagoi i nie jest z nimi sprzeczny
(zob. art. 2 ust. 2 rozporzadzenia i s. 5 powyzej).

— Jakiekolwiek zasoby genetyczne roélin dla wyzywienia i rolnictwa pozyskane w ramach standardowego porozumie-
nia o transferze materiatlu (SMTA) od migdzynarodowych o$rodkéw badan rolniczych takich jak os$rodki nalezace do
Grupy Konsultacyjnej ds. Miedzynarodowych Badar Rolniczych lub od innych miedzynarodowych instytucji, ktére
podpisaly porozumienia na podstawie art. 15 ITPGRFA (3). Material taki jest rowniez objety specjalistycznym mig-
dzynarodowym instrumentem dostepu i podziatu korzysci, ktéry jest zgodny z celami konwencji i protokolu
z Nagoi i nie jest z nimi sprzeczny (zob. art. 2 ust. 2 rozporzadzenia i s. 5 powyzej).

Objete zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, lecz w odniesieniu do kt6érych
uznano, ze obowiazek nalezytej starannoS$ci zostal spelniony

— Zasoby genetyczne roSlin dla wyzywienia i rolnictwa nieuwzglednione w zalaczniku I, bez wzgledu na to, czy
pochodzg od stron ITPGRFA, czy tez nie, dostarczone na warunkach standardowych porozumien o transferze mate-
riatu. Jezeli strona protokotu z Nagoi stwierdzila, ze zasoby genetyczne roélin dla wyzywienia i rolnictwa znajdujace
si¢ w jej zarzadzie i pod jej kontrola oraz w domenie publicznej, lecz nieuwzglednione w zalaczniku I do ITPGRFA
réwniez podlegajg warunkom standardowych porozumien o transferze materialu stosowanych w ITPGRFA, uznaje
si¢, Ze uzytkownik takiego materiatu dopelnit obowiazku nalezytej starannosci (zob. art. 4 ust. 4 rozporzadzenia).
Co za tym idzie, zloZenie o$wiadczenia o dotozeniu nalezytej starannosci w odniesieniu do tego materiatu nie jest

wymagane.

Objete zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 — nalezy wykazaé dopelnienie
obowigzku nalezytej staranno$ci

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

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

— Dowolne zasoby genetyczne roslin dla wyzywienia i rolnictwa (w tym material uwzgledniony w zalaczniku I) wyko-
rzystywane do celéw innych niz cele okreslone w ITPGRFA, pozyskane od strony protokotu z Nagoi, na ktorej tery-
torium obowiazuja krajowe przepisy w zakresie dostepu.

5.2.2.  Prawa hodowcéw roslin

Mozliwo$¢ uzyskania praw do ochrony odmian roélin przewidzial Migdzynarodowy Zwigzek Ochrony Nowych Odmian
Roélin (UPOV) (), a takze uwzgledniono ja w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 2100/94 w sprawie wspolnotowego sys-
temu ochrony odmian roélin (). Prawa te stanowig specjalny rodzaj wlasnosci intelektualnej w kontekscie hodowli
rodlin. Istniejg pewne ograniczenia skutkéw praw do ochrony odmian roélin, miedzy innymi nie obejmuja one: a) dzia-
fari podjetych w celach prywatnych i niehandlowych; b) dziatan podjetych w celach do$wiadczalnych; i ¢) dzialan podje-
tych 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 roélin). Litera c) jest znana jako ,odstepstwo dla
hodowcow”.

Migedzynarodowa 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 rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014 (zob. motyw 14) — ze protokét nalezy wdrazaé w sposob wzajemnie wspierajacy
si¢ z innymi miedzynarodowymi porozumieniami, pod warunkiem ze wspieraja one cele Konwencji o réznorodnosci

(") Zalacznik I zawiera wykaz gatunkéw uprawnych uwzglednionych w wielostronnym systemie dostepu i podziatu korzysci ustanowio-
nym na mocy tego traktatu.

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

() http:/[upov.int.
Od pazdziernika 2015 r. UE i 24 z jej panistw czlonkowskich sa cztonkami UPOV.

() Dz.U.L 227 21.9.1994,s. 1.
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biologicznej i protokotu z Nagoi i nie sa z nimi sprzeczne. Ponadto art. 4 ust. 1 protokotu stanowi, Ze postanowienia
protokotu nie wplywajg na prawa i obowiazki wynikajace z istniejacych uméw migdzynarodowych (jezeli nie moga
spowodowa¢ znaczacych szkéd lub zagrozi¢ réznorodnosci biologiczne;j).

W rozporzgdzeniu (UE) nr 511/2014 respektowane sg obowiazki okre$lone w UPOV: wypelnianie obowigzkéw wynika-
jacych z rozporzadzenia nie jest sprzeczne z okreslonym w UPOV obowigzkiem przewidywania odstgpstwa dla hodow-
c6w. Innymi stowy, obowiazek dochowania nalezytej starannosci nie jest sprzeczny z cigglym korzystaniem z materiatu
objetego ochrona w ramach systemu praw hodowcéw roélin okreslonego w UPOV i pochodzacego od stron UPOV.

Wykaz skrotéw

ABS — dostep i podziat korzysci

CBD — Konwencja o réznorodnosci biologicznej

Ccop — konferencja Stron

FAO — Organizacja Narodéw Zjednoczonych ds. Wyzywienia i Rolnictwa
IRCC — uznane miedzynarodowe $wiadectwo zgodnosci

ITPGRFA — Migdzynarodowy traktat o zasobach genetycznych roélin dla wyzywienia i rolnictwa
MAT - wzajemnie uzgodnione warunki

KPK — krajowy punkt kontaktowy

OECD - Organizacja Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju

PGRFA - zasoby genetyczne roslin dla wyzywienia i rolnictwa

PIC — uprzednia zgoda

PIP — gotowos¢ na wypadek wystgpienia pandemii grypy
RNA — kwas rybonukleinowy

SMTA - standardowe porozumienie o transferze materiatu

UPOV - Migdzynarodowy Zwiazek Ochrony Nowych Odmian Ro$lin

WHO - Swiatowa Organizacja Zdrowia
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ZALACZNIK 1

Przeglad warunkéw stosowania rozporzadzenia (UE) nr 511/2014

Objete zakresem stosowania (warunki
faczne (*)

Wykraczajgce poza zakres stosowania

Zakres geogra-
ficzny (pochodze-
nie ZG (**))

Dostgp w ...

obszarach w obrebie jurysdykgji
danego pafistwa

obszarach wykraczajacych poza jurys-
dykcje krajowa lub objetych Ukladem
w sprawie Antarktyki

Paristwo bedgce
dawcg zasob6w ...

jest strong protokotu z Nagoi

nie jest strong protokotu

W paiistwie bedg-
cym dawcg
zasob6w ...

obowigzuja przepisy w zakresie
dostepu

nie obowiazuja przepisy w zakresie
dostepu

Zakres czasowy

Dostegp miat

w dniu 12 pazdziernika 2014 r. lub

przed dniem 12 pazdziernika 2014 r

miejsce. .. poZniej
Zakres Zasoby genetyczne | nie sg objete specjalistycznym mig- sa objete specjalistycznym migdzyna-
przedmiotowy dzynarodowym instrumentem rodowym instrumentem dostgpu
dostepu i podziatu korzysci i podziatu korzysci
Inne niz ludzkie Ludzkie
Pozyskane jako towary, lecz nastgpnie | Wykorzystywane jako towary
staly si¢ przedmiotem prac badaw-
czo-rozwojowych
Wykorzystanie Prace badawczo-rozwojowe nad skla- | Brak takich prac badawczo-
dem genetycznym lub rozwojowych
biochemicznym
Zakres Osoby fizyczne lub prawne wykorzy- | Osoby wylgcznie przekazujace ZG lub
podmiotowy stujace ZG zajmujace si¢ komercjalizacjg produk-
tow, dla ktérych stanowig one
podstawe
Zasigg geograficzny | Prace badawczo-roz- | w UE wylgcznie poza UE
(wykorzystanie) wojowe
prowadzone ...

(*) Aby wchodzi¢ w zakres stosowania, spelnione musza zostal wszystkie warunki.
(**) ZG = zasoby genetyczne; w stosownych przypadkach nalezy rozumie¢ jako obejmujace réwniez ,tradycyjna wiedz¢ zwiazang z zaso-
bami genetycznymi”.
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Brak sprzeciwu wobec zgloszonej koncentracji
(Sprawa M.8092 - PSP/OTPP/Cubico/Renewable Energy Power Generation Companies)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2016/C 313/02)

W dniu 23 sierpnia 2016 r. Komisja podjela decyzje o niewyrazaniu sprzeciwu wobec powyzszej zgloszonej koncentracji
i uznaniu jej za zgodna z rynkiem wewnetrznym. Decyzja ta zostala oparta na art. 6 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia Rady (WE)
nr 139/2004 (). Pelny tekst decyzji dostepny jest wylacznie w jezyku angielskim i zostanie podany do wiadomosci publicz-
nej po uprzednim usunigciu ewentualnych informacji stanowigcych tajemnice handlows. Tekst zostanie udostepniony:

— w dziale dotyczagcym polaczen przedsigbiorstw na stronie internetowej Komisji poswigconej konkurencji
(http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Powyzsza strona zostala wyposazona w rézne funkcje pomagajace
odnalez¢ konkretng decyzje w sprawie polgczenia, w tym indeksy wyszukiwania wedlug nazwy przedsigbiorstwa,
numeru sprawy, daty i sektora,

— w formie elektronicznej na stronie internetowej EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=pl) jako
dokument nr 32016M8092. Strona EUR-Lex zapewnia internetowy dostep do europejskiego prawa.

() Dz.U.L 24 2 29.1.2004, s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=pl

27.8.2016 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C313/21
IV
(Informacje)
INFORMACJE INSTYTU(]], ORGANOW I JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH
UNII EUROPE]SKIE]
Kursy walutowe euro ()
26 sierpnia 2016 r.
(2016/C 313/03)
1 euro =
Waluta Kurs wymiany Waluta Kurs wymiany

UsD Dolar amerykanski 1,1290 CAD  Dolar kanadyjski 1,4546
JPY Jen 113,33 HKD Dolar Hongkongu 8,7555
DKK Korona dufiska 7,4462 NZD  Dolar nowozelandzki 1,5418
GBP Funt sztetling 0,85450 |SGD Dolar singapurski 1,5269
SEK Korona szwedzka 9,4903 KRW  Won 1258,02
CHF Frank szwajcarski 1,0933 ZAR - Rand b 15,8622
1SK Korona islandzka CNY Yuan renminbi 7,5318

HRK Kuna chorwacka 7,4893
NOK Korona norweska 9,2501 o ]

oN L 19558 IDR Rupia indonezyjska 14 906,00

B o : MYR  Ringgit malezyjski 4,5349
CZK Korona czeska 27024 pup peso filipinskie 52,290
HUF Forint wegierski 308,50 RUB Rubel rosyjski 73,1392
PLN" Zloty polski 43244 | THB  Bat tajlandzki 39,004
RON Lej rumunski 4,4578 BRL Real 3,6441
TRY Lir turecki 3,3160 MXN  Peso meksykariskie 20,7197
AUD  Dolar australijski 1,4771 INR Rupia indyjska 75,6470

(") Zrédto: referencyjny kurs wymiany walut opublikowany przez EBC.
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v

(Ogloszenia)

POSTEPOWANIA ZWIAZANE Z REALIZACJA POLITYKI KONKURENC]I

KOMISJA EUROPEJSKA

Zgloszenie zamiaru koncentracji
(Sprawa M.8155 — Computer Sciences Corporation/Hewlett Packard Enterprise Services)
Sprawa, ktéra moze kwalifikowa¢é si¢ do rozpatrzenia w ramach procedury uproszczonej
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2016/C 313/04)

1. W dniu 17 sierpnia 2016 r. Komisja otrzymata zgloszenie planowanej koncentracji zgodnie z art. 4 rozporzadze-
nia Rady (WE) nr 139/2004 ('), w wyniku ktorej przedsiebiorstwo Computer Sciences Corporation (,CSC”, Stany Zjed-
noczone Ameryki) przejmuje, w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia w sprawie kontroli faczenia przedsigbiorstw,
kontrole¢ nad cala dzialalnoscig przedsigbiorstwa Hewlett Packard Enterprise Company $wiadczaca ustugi dla przedsie-
biorstw: Hewlett Packard Enterprise Services (,HPES”, Stany Zjednoczone Ameryki) w drodze zakupu udziatéw/akeji.

2. Przedmiotem dziatalno$ci gospodarczej przedsigbiorstw bioracych udzial w koncentracji jest:
— w przypadku przedsigbiorstwa CSC: $§wiadczenie ustug i rozwigzan z zakresu technologii informacyjne;j,

— w przypadku przedsigbiorstwa HPES: konsultacje w zakresie technologii, outsourcing w zakresie technologii infor-
macyjnej, ustugi wsparcia przy ofertach tradycyjnych ustug i ustug dla przedsigbiorstw.

3. Po wstepnej analizie Komisja uznala, ze zgloszona transakcja moze wchodzi¢ w zakres rozporzadzenia w sprawie
kontroli taczenia przedsigbiorstw. Jednoczesnie Komisja zastrzega sobie prawo do podjecia ostatecznej decyzji w tej
kwestii. Nalezy zauwazy¢, iz zgodnie z zawiadomieniem Komisji w sprawie uproszczonej procedury rozpatrywania nie-
ktérych koncentracji na podstawie rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 (%) sprawa ta moze kwalifikowa si¢ do roz-
patrzenia w ramach procedury okreslonej w tym zawiadomieniu.

4. Komisja zwraca si¢ do zainteresowanych oséb trzecich o zglaszanie ewentualnych uwag na temat planowanej
koncentragji.

Komisja musi otrzyma¢ takie uwagi w nieprzekraczalnym terminie dziesigciu dni od daty niniejszej publikacji. Mozna je
przesyla¢ do Komisji Europejskiej faksem (+32 22964301), poczta elektroniczng na adres: COMP-MERGER-
REGISTRY@ec.curopa.eu lub listownie, podajac numer referencyjny: M.8155 — Computer Sciences Corporation/Hewlett
Packard Enterprise Services, na ponizszy adres Dyrekcji Generalnej ds. Konkurencji Komisji Europejskiej:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(') Dz.U.L 24 2 29.1.2004, s. 1 (rozporzadzenie w sprawie kontroli laczenia przedsigbiorstw).
() Dz.U.C 366z 14.12.2013,s. 5.


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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Zgloszenie zamiaru koncentracji
(Sprawa M.8193 - Teva/Anda)
Sprawa, ktéra moze kwalifikowaé si¢ do rozpatrzenia w ramach procedury uproszczonej
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2016/C 313/05)

1. W dniu 19 sierpnia 2016 r., zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 ('), Komisja otrzymala zgto-
szenie planowanej koncentracji, w wyniku ktérej przedsigbiorstwo Teva Pharmaceuticals Industries Ltd. (,Teva”, Izrael)
przejmuje, w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia w sprawie kontroli faczenia przedsi¢biorstw, kontrole nad
calym przedsigbiorstwem Anda Distribution Business (,Anda”, Stany Zjednoczone), nalezagcym obecnie do przedsigbior-
stwa Allergan pcl, w drodze zakupu udzialow.

2. Przedmiotem dzialalno$ci gospodarczej przedsigbiorstw biorgcych udziat w koncentracji jest:

— Teva jest izraelska spotka farmaceutyczng dzialajacag w dziedzinie opracowywania, produkeji, marketingu, sprzedazy
i dystrybucji generycznych oraz oryginalnych produktéw farmaceutycznych, biofarmaceutykéw oraz czynnych sklad-
nikéw farmaceutycznych na calym $wiecie,

— Anda jest dystrybutorem generycznych, markowych, specjalistycznych oraz dostgpnych bez recepty produktéw far-
maceutycznych dla niezaleznych i nalezacych do sieci aptek, doméw opieki, aptek wysytkowych, szpitali, klinik
i gabinetéw lekarskich. Jej dziatalno¢ i obroty ograniczone s3 wylacznie do Stanéw Zjednoczonych.

3. Po wstepnej analizie Komisja uznala, ze zgloszona transakcja moze wchodzi¢ w zakres rozporzadzenia w sprawie
kontroli faczenia przedsigbiorstw. Jednocze$nie Komisja zastrzega sobie prawo do podjecia ostatecznej decyzji w tej
kwestii. Nalezy zauwazy¢, iz zgodnie z zawiadomieniem Komisji w sprawie uproszczonej procedury rozpatrywania nie-
ktorych koncentracji na podstawie rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 (%) sprawa ta moze kwalifikowac si¢ do roz-
patrzenia w ramach procedury okreslonej w tym zawiadomieniu.

4.  Komisja zwraca si¢ do zainteresowanych osob trzecich o zglaszanie ewentualnych uwag na temat planowanej
koncentragji.

Komisja musi otrzyma¢ takie uwagi w nieprzekraczalnym terminie dziesieciu dni od daty niniejszej publikacji. Mozna je
przesyta¢ do Komisji faksem (+32 22964301), poczty elektroniczng na adres: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
lub listownie, podajac numer referencyjny: M.8193 — Teva/Anda, na ponizszy adres Dyrekcji Generalnej ds. Konkurencji
Komisji Europejskiej:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(') Dz.U.L 24 2 29.1.2004, s. 1 (rozporzadzenie w sprawie kontroli laczenia przedsigbiorstw).
() Dz.U.C 366z 14.12.2013,s. 5.


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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Zgloszenie zamiaru koncentracji
(Sprawa M.8101 - Siemens/Valeo|JV)
Sprawa, ktéra moze kwalifikowaé si¢ do rozpatrzenia w ramach procedury uproszczonej
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2016/C 313/06)

1. W dniu 19 sierpnia 2016 r., zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 ('), Komisja otrzymala zgto-
szenie planowanej koncentracji, w wyniku ktérej przedsigbiorstwo Siemens AG (,Siemens”, Niemcy) oraz przedsigbior-
stwo Valeo SA (,Valeo”, Francja) przejmuja, w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia w sprawie kontroli taczenia
przedsigbiorstw, wspdlng kontrole nad nowo utworzong spétka bedaca wspdlnym przedsigbiorca.

2. Przedmiotem dziatalno$ci gospodarczej przedsigbiorstw biorgcych udzial w koncentracji jest:

— Siemens jest niemieckg spotka akcyjng dzialajaca na nastepujacych rynkach: a) energia elektryczna i gaz; b) energia
wiatrowa i odnawialne Zrédla energii; ¢) ustugi w zakresie wytwarzania energii elektrycznej; d) zarzadzanie energia;
e) technologie budowlane; f) mobilno$¢; g) fabryka cyfrowa; h) przemyst przetwérczy i systemy napedowe; i) ustugi
finansowe; oraz j) opieka zdrowotna,

— Valeo jest francuska spotka akcyjng dzialajacg na rynku produkeji i dystrybucji czesci samochodowych.

3. Po wstepnej analizie Komisja uznala, ze zgloszona transakcja moze wchodzi¢ w zakres rozporzadzenia w sprawie
kontroli faczenia przedsigbiorstw. Jednocze$nie Komisja zastrzega sobie prawo do podjecia ostatecznej decyzji w tej
kwestii. Nalezy zauwazy¢, iz zgodnie z zawiadomieniem Komisji w sprawie uproszczonej procedury rozpatrywania nie-
ktérych koncentracji na podstawie rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 (%) sprawa ta moze kwalifikowa¢ si¢ do roz-
patrzenia w ramach procedury okreslonej w tym zawiadomieniu.

4.  Komisja zwraca si¢ do zainteresowanych oséb trzecich o zglaszanie ewentualnych uwag na temat planowanej
koncentragji.

Komisja musi otrzyma¢ takie uwagi w nieprzekraczalnym terminie dziesieciu dni od daty niniejszej publikacji. Mozna je
przesyla¢ do Komisji faksem (+32 22964301), poczta elektroniczng na adres: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
lub listownie, podajagc numer referencyjny: M.8101 — Siemens/Valeo/JV, na ponizszy adres Dyrekcji Generalnej ds. Kon-
kurencji Komisji Europejskiej:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(') Dz.U.L 24 2 29.1.2004, s. 1 (rozporzadzenie w sprawie kontroli laczenia przedsigbiorstw).
() Dz.U.C 366z 14.12.2013,s. 5.
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Zgloszenie zamiaru koncentracji
(Sprawa M.8109 - FIH Mobile/Feature Phone Business of Microsoft Mobile)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2016/C 313/07)

1. W dniu 19 sierpnia 2016 r., zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 ('), Komisja otrzymata zglo-
szenie planowanej koncentracji, w wyniku ktorej przedsigbiorstwo FIH Mobile Limited (,FIH”, Kajmany) zamierza doko-
na¢ zakupu od Microsoft Mobile Oy (,Microsoft MO”, Finlandia) oraz od niektérych podmiotéw powigzanych
z Microsoft MO: 1. 100 % wniesionego kapitatu statutowego przedsigbiorstwa Microsoft Mobile (Vietnam) Limited Lia-
bility Company (,MMV”); i 2. niektorych innych aktywéw (razem ,cel”), ktére s3 wykorzystywane w prowadzeniu dzia-
falnosci zwiazanej z telefonami wielofunkcyjnymi obecnie realizowanej przez Microsoft (,dzialalno$¢ zwigzana z telefo-
nami wielofunkcyjnymi”). MMV jest spotka zalezng przedsigbiorstwa Microsoft i producentem telefonéw na potrzeby
dziatalnosci zwigzanej z telefonami wielofunkcyjnymi.

2. Przedmiotem dziatalno$ci gospodarczej przedsigbiorstw bioracych udzial w koncentracji jest:

— FIH jest spotkg zalezng przedsiebiorstwa Hon Hai Precision Industry Co., Ltd., prowadzacego dziatalno$¢ pod nazwa
Foxconn (,Hon Hai”, Tajwan); Hon Hai jest dostawcg zewnetrznych ustug wytwarzania sprzetu elektronicznego na
rzecz producentéw oryginalnego sprzetu w zakresie produktéw elektronicznych takich jak komputery, telefony
komorkowe, konsole do gier wideo i telewizory. Hon Hai prowadzi dzialalno$¢ w Amerykach, Azji i Europie,

— Microsoft MO jest spotka zalezng przedsigbiorstwa Microsoft Corporation (,Microsoft”, Stany Zjednoczone Ame-
ryki). Microsoft prowadzi dzialalno§¢ przede wszystkim w dziedzinie projektowania, rozwoju i dostarczania opro-
gramowania komputerowego, niektérych urzadzen w ramach sprzetu oraz powigzanych ustug. Gléwne obszary
dziatalno$ci Microsoft MO to projektowanie, licencjonowanie i wspieranie rozwoju produktéw oprogramowania,
ustug w zakresie technologii i urzadzen w ramach sprzetu zwigzanych z mobilnymi telefonami komérkowymi.

3. Po wstepnej analizie Komisja uznala, ze zgloszona transakcja moze wchodzi¢ w zakres rozporzadzenia w sprawie
kontroli faczenia przedsigbiorstw. Jednocze$nie Komisja zastrzega sobie prawo do podjecia ostatecznej decyzji w tej
kwestii.

4.  Komisja zwraca si¢ do zainteresowanych osob trzecich o zglaszanie ewentualnych uwag na temat planowanej
koncentragji.

Komisja musi otrzyma¢ takie uwagi w nieprzekraczalnym terminie dziesieciu dni od daty niniejszej publikacji. Mozna je
przesyla¢ do Komisji faksem (+32 22964301), poczty elektroniczng na adres: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
lub listownie, podajac numer referencyjny: M.8109 — FIH Mobile/Feature Phone Business of Microsoft Mobile, na poniz-
szy adres Dyrekcji Generalnej ds. Konkurencji Komisji Europejskiej:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(') Dz.U.L 24z 29.1.2004, s. 1 (rozporzadzenie w sprawie kontroli faczenia przedsigbiorstw).
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