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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU . 511/2014
zo 16. aprila 2014

o opatreniach na zaistenie siiladu pre pouzivatelov Nagojského protokolu o pristupe ku genetickym
zdrojom a spravodlivom a rovnocennom spolocnom vyuzivani prinosov vyplyvajiacich z ich
pouZivania v Unii

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmd na jej ¢lanok 192 ods. 1,
so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po postipeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),

po porade s Vyborom regiénov,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedze

(1)  Hlavnym medzindrodnym ndstrojom, ktorym sa stanovuje v§eobecn)’7 rdmec pre ochranu a udrzatelné vyuzivanie
biologickej diverzity a spravodlivé a rovnocenné spolo¢né vyuzivanie prinosov vyplyvajtcich z pouzivania gene-
tickych zdrojov je Dohovor o biologickej diverzite, schvileny v mene Unie v stlade s rozhodnutim Rady
93/626/EHS (%) (dalej len ,dohovor*).

(2)  Nagojsky protokol o pristupe ku genetickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom spolocnom vyuZzivani
prinosov vyplyvajacich z ich pouzivania k Dohovoru o biologickej diverzite (dalej len ,Nagojsky protokol®) je
medzindrodnd zmluva prijatd 29. oktébra 2010 zmluvnymi stranami dohovoru (*). V Nagojskom protokole sa
dalej konkretizuji vSeobecné predpisy dohovoru zamerané na pristup ku genetickym zdrojom a spolo¢né vyuzi-
vanie peniaznych a inych prinosov vyplyvajicich z vyuZzivania genetick)’rch zdrojov a tradi¢nych poznatkov stvi-
siacich s genetickymi zdrojmi (dalej len ,pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov”). Nagojsky protokol sa schvalil
v mene Unie v stlade s rozhodnutim Rady 2014/283/EU ().

(3)  V Unii vyuziva genetické zdroje na tcely vyskumu, vyvoja a na komercné dcely sirokd skila pouZivatelov
a dodavatelov vritane vyskumnych pracovnikov v akademickej, univerzitnej a nekomer¢nej sfére a podnikov
v roznych priemyselnych odvetviach. Niektoré z nich tiez vyuzivajii tradi¢né poznatky stvisiace s genetickymi
zdrojmi.

(4)  Genetické zdroje predstavuji genofond prirodzenych aj domestikovanych alebo kultivovanych druhov a zohrdvaja
vyznamni a stdle dolezitej$iu tlohu v mnohych odvetviach hospoddrstva vratane potravindrstva, lesného hospo-
darstva a vyvoja lieckov, kozmetiky a zdrojov energie na biologickom zdklade. Genetické zdroje okrem toho
zohrdvaji vyznamnu tlohu pri realizdcii stratégii zameranych na obnovu poskodenych ekosystémov a ochranu
ohrozenych druhov.

(5)  Tradicné poznatky domorodych a miestnych komunit by mohli obsahovat dolezité informadcie, ktoré poveda
k vedeckym objavom zaujimavych genetickych alebo biochemickych vlastnosti genetickych zdrojov. Takéto
tradi¢né poznatky zahfnaji vedomosti, inovdcie a postupy domorodych a miestnych spolocenstiev s ich tradi¢nymi
Zivotnymi $tylmi, ktoré st dolezité pre ochranu a udrzatelné vyuzivanie biologickej diverzity.

() U.v. EU C 161, 6.6.2013, s. 73.

(%) Pozicia Eurdpskeho parlamentu a Rady z 11. marca 2014 (zatial' neuverejnend v tiradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 14. aprila
2014.

() Rozhodnutie Rady 93/626/EHS z 25. oktobra 1993 o uzavreti Dohovoru o biologickej diverzite (U. v. ES L 309, 13.12.1993, s. 1).

(*) Priloha I k dokumentu UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 z 29. oktébra 2010.

(°) Rozhodnutie Rady 2014/283/EU zo 14. aprﬂa 2014 o uzavreti Nagojského protokolu o pristupe ku genetickym zdrojom a spra-
vodlivom a rovnocennom spoloénom vyuzivani prinosov vyplyvajicich z ich pouzivania k Dohovoru o biologickej diverzite v mene
Eurépskej Unie (pozri stranu 231 tohto tradného vestnika).
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(6)  Dohovor uzndva zvrchované pravo $tatov na prirodné zdroje nachddzajiice sa v ich jurisdikeii, ako aj pravo tychto
§tatov, aby rozhodli o pristupe k tymto genetickym zdrojom. Dohovor ukladd vietkym jeho zmluvnym strandm
povinnost usilovat sa o vytvorenie podmienok, ktoré ulahcia pristup ku genetickym zdrojom, nad ktorymi
vykondvaji zvrchované préva, a to tak, aby ich iné zmluvné strany dohovoru mohli vyuzivat spésobom, ktory
bude respektovat zivotné prostredie. Okrem toho ukladd dohovor vietkym jeho zmluvnym strandm povinnost, aby
prijali opatrenia s cielom zabezpecit spravodlivé a rovnocenné spolo¢né vyuzivanie vysledkov vyskumu a vyvoja,
ako aj prinosov vyplyvajiicich z komer¢ného a iného pouzitia genetickych zdrojov, zmluvnou stranou dohovoru,
ktord tieto zdroje poskytla. Takéto spolo¢né vyuzivanie sa md uskuto¢nit na zdklade vzdjomne dohodnutych
podmienok. Dohovor takisto upravuje pristup a spoloéné vyuZivanie prinosov v savislosti s poznatkami, inové-
ciami a postupmi domorodych a miestnych komunit, ktoré maji vyznam pre ochranu a udrzatelné vyuZivanie
biologickej diverzity.

(7)  Genetické zdroje by sa mali zachovat in situ, pouzivat udrzatelnym sposobom a prinosy vyplyvajice z ich
pouzivania by sa mali vyuZivat spolo¢ne, spravodlivo a rovnocenne, aby sa prispelo k odstraiovaniu chudoby,
a teda aj k dosiahnutiu miléniovych rozvojovych cielov OSN, ako sa to uvddza v preambule Nagojského proto-
kolu. Vykondvanie Nagojského protokolu by tiez malo viest k naplnenie tohto potencidlu.

(8)  Nagojsky protokol sa vztahuje na genetické zdroje, nad ktorymi vykondvaja $tity zvrchované préva a ktoré patria
do rozsahu podsobnosti ¢lanku 15 dohovoru, a to na rozdiel od $irSieho rozsahu posobnosti ¢lanku 4 dohovoru.
To znamend, Ze Nagojsky protokol sa nevztahuje na cely jurisdikény rozsah posobnosti ¢lanku 4 dohovoru, teda
napriklad na ¢innosti uskutociiované v morskych oblastiach za hranicou jurisdikcie jednotlivych $tdtov. Vyskum
v oblasti genetickych zdrojov zahffia Coraz viac novych oblasti, najmd ocedny, ktoré si stile najmenej preska-
manym a najmenej zndmym prostredim nasej planéty. Predovietkym hlbiny ocednov predstavujii poslednt velki
nezndmu planéty a vyvoldvaji Coraz vicsi zdujem, pokial ide o vyskum, prieskum a vyuzivanie zdrojov.

(9)  Je dolezité stanovit jasny a spolahlivy rdmec pre vykondvanie Nagojského protokolu, ktory by mal prispiet
k zachovaniu biologickej diverzity a udrzatelnému Vyuiivaniu jej zloziek, k spravodlivému a rovnocennému
spolo¢nému vyuzivaniu prinosov vyplyvajicich z pouZivania genetickych zdrojov a zdroven rozsirit prileZitosti
v oblasti vyskumu a rozvojovych ¢innosti v Unii zameranych na prirodu. Je tiez klG¢ové zabranit tomu, aby sa
v Unii vyuzivali genetické ZdI‘O]e alebo tradi¢né poznatky stvisiace s genet1ckym1 zdrojmi, ak pristup k nim nie je
v stilade s vnitro§titnymi pravnymi predpismi o pristupe a spoloénom vyuzivani prinosov alebo s regulacnymi
poziadavkami zmluvnych strdn Nagojského protokolu, ako i podporovat G¢inné vykondvanie zdvazkov v oblasti
spolo¢ného vyuZzivania prinosov stanovenych v podmienkach, na ktorych sa spolo¢ne dohodli poskytovatelia
a pouzivatelia. Je tieZz nevyhnutné zlepsit podmienky, ktoré zarucuji pravnu istotu, pokial ide o vyuZivanie
genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi.

(10)  Rdmec, ktory sa stanovuje tymto nariadenim, prispeje k udrzaniu a zvySovaniu dévery medzi zmluvnymi stranami
Nagojského protokolu, ako aj inymi zdcastnenymi stranami vritane domorodych a miestnych komunit, ktoré
vyuzivaju pristup ku genetickym zdrojom a tiez ich prinosy.

(11) 'V zdujme zabezpeCenia pravnej istoty je dolezité, aby sa pravidld vykondvania Nagojského protokolu uplatiiovali
len na tie genetické Zdroje nad ktorymi vykondvaji §ta'ty zvrchované prava podla ¢linku 15 dohovoru a na tie
tradi¢né poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi v rdmci rozsahu posobnosti dohovoru, pristup ku ktorym sa
bude vyuzivat po nadobudnuti platnosti Nagojského protokolu v Unii.

(12) Nagojsky protokol vyzaduje od kazdej jeho zmluvnej strany pri priprave a uplatiiovani pravnych predpisov
a regula¢nych poiiadaviek zameranych na pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov aby zohladnila vyznam gene-
tickych zdrojov pre vyzivu a polnohospoddrstvo (,GRFA®), ako aj ich osobitny vyznam, pokial ide o potravinovi
bezpecnost. V stlade s rozhodnutim Rady 2004/869/ES (1) bola v mene Unie schvilend Medzinirodnd zmluva
o genetickych zdrojoch rastlin pre vyzivu a polnohospodarstvo (ITPGRFA). Této zmluva predstavuje $pecializovany
nastroj pre medzindrodny pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov v zmysle ¢lanku 4 ods. 4 Nagojského protokolu,
ktory by nemal byt ovplyvneny pravidlami vykondvania Nagojského protokolu.

(') Rozhodnutie Rady 2004/869[ES z 24. februdra 2004 o uzavreti Medzindrodnej zmluvy o genetickych zdrojoch rastlin pre vyZivu
a polnohospodérstvo v mene Eurépskeho spolocenstva (U. v. EU L 378, 23. 12 2004, s. 1).
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(13)  Mnoho zmluvnych strdn Nagojského protokolu v rdmci vykonu svojich zvrchovanych prév rozhodlo, Ze genetické
zdroje rastlin pre vyZivu a polnohospodirstvo (PGRFA) v ich sprave a pod ich kontrolou, a ktoré st verejnym
majetkom, neuvedené v prilohe I k ITPGRFA, maji na dcely uvedené v ITPGRFA podlichat aj podmienkam
Standardnej dohody o presune materidlu (SMTA).

(14)  Nagojsky protokol by sa mal vykondvat sposobom, ktory podpori dalsie medzindrodné ndastroje, ktoré nie st
v rozpore s cielmi protokolu alebo s cielmi dohovoru.

(15)  V ¢ldnku 2 dohovoru sa pojem ,domestikované druhy“ vymedzuje ako druhy, ktorych proces vyvoja ovplyvnil
¢lovek na uspokojenie svojich potrieb, a pojem ,biotechnolégia“ ako akdkolvek technoldgia, ktord vyuziva biolo-
gické systémy, Zivé organizmy alebo ich derivity na vyrobu alebo na dpravu vyrobkov alebo procesov na
$pecifické pouzitie. V ¢ldnku 2 Nagojského protokolu sa pojem ,derivaty* vymedzuje ako prirodzene sa vyskytu-
jica biochemickd zlozka, ktord je vysledkom genetického prejavu alebo metabolizmu biologickych alebo genetic-
kych zdrojov, a to aj vtedy, ak neobsahuje funkéné jednotky dedi¢nosti.

(16)  V Nagojskom protokole sa vyzaduje, aby kazdd jeho zmluvnd strana venovala néleziti pozornost vnitrostitne
alebo medzinarodne uréenym pripadom aktudlnych alebo bezprostredne hroziacich nidzovych situdcii, v ktorych
by mohlo byt poskodené Tudské zdravie, zdravie zvierat alebo rastlin. Svetové zdravotnicke zhromazdenie 24. méja
2011 na svojom Sestdesiatom $tvrtom zasadnuti prijalo rdmcovy pldn pre pripad pandemickej chripky s cielom
umoznit spolo¢né vyuzivanie virusov chripky a pristup k vakcinam a inym prinosom (dalej len ,rdmcovy plin
PPPCH). Rdmcovy plan PPPCH sa vztahuje len na virusy chripky, ktoré maji potencidl vyvolat pandémiu medzi
ludmi a vyslovne sa netyka sezénnych chripkovych virusov. Rdmcovy plin PPPCH predstavuje Specializovany
néstroj pre medzindrodny pristup a spolocné vyuzivanie prinosov, ktory je v stlade s Nagojskym protokolom,
a ktory by nemal byt ovplyvneny pravidlami vykondvania Nagojského protokolu.

(17)  Je dolezité, aby stcastou tohto nariadenia boli vymedzenia pojmov uvedené v Nagojskom protokole a dohovore,
ktoré st potrebné na to, aby pouzivatelia mohli vykondvat toto nariadenie. Je dolezité, aby nové vymedzenia
pojmov uvedené v tomto nariadeni, ktoré nie si stcastou dohovoru a Nagojského protokolu, boli v stlade
s vymedzeniami pojmov, ktoré st v nich uvedené. Najmd pojem ,pouZivatel* by mal byt v stlade s vymedzenim
pojmu ,pouzivanie genetickych zdrojov“ v Nagojskom protokole.

(18)  V Nagojskom protokole sa ustanovuje povinnost podporovat a stimulovat vyskum stvisiaci s biologickou diver-
zitou, najma vyskum na nekomeréné tcely.

(19)  Je dolezité pripomendt odsek 2 rozhodnutia I1/11 konferencie zmluvnych strdn dohovoru, v ktorom sa potvrdzuje,
7e Tudské genetické zdroje nepatria do rdmca dohovoru.

(20) 'V stcasnosti neexistuje Ziadne medzindrodne schvélené vymedzenie pojmu ,tradi¢né poznatky stvisiace s genetic-
kymi zdrojmi“. Bez toho, aby bola dotknutd pravomoc a zodpovednost clenskych stdtov, pokial ide o otdzky
tykajiice sa tradi¢nych poznatkov savisiacich s genetickymi zdrojmi a vykondvanie opatreni na ochranu zdujmov
domorodych a miestnych komunit, a s ciefom zaistit flexibilitu a prévnu istotu pre poskytovatelov a pouzivatelov,
by sa v tomto nariadeni mal uviest odkaz na tradi¢né poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi, tak ako st opisané
v dohodach o spolo¢nom vyuzivani prinosov.

(21) S cielom zaistit G¢inné vykondvanie Nagojského protokolu by vietci pouzivatelia genetickych zdrojov a tradi¢nych
poznatkov savisiacich s genetickymi zdrojmi, mali uplatiiovat nalezitd starostlivost, aby zabezpecili pristup ku
genetickym zdrojom a tradi¢nym poznatkom stvisiacim s genetickymi zdrojmi v silade s platnymi pravnymi
alebo regula¢nymi poziadavkami, a aby, ak je to relevantné, zaistili spravodlivé a rovnocenné spolo¢né vyuzivanie
prinosov. V tejto stvislosti by prislusné organy mali prijimat medzindrodne uznané osvedcenia o zhode ako dokaz,
Ze sa pristup ku genetickym zdrojom zahrnutym v tomto nariadeni ziskal zdkonne a Ze sa vzdjomnou dohodou
stanovili podmienky pre pouzivatelov a v nej vymedzené pouzitie. Konkrétny vyber ndstrojov a opatreni, ktoré
pouzivatelia uplatnia v rdmci ndlezitej starostlivosti, by sa mal podporit uznanim osvedéenych postupov, ako aj
doplnkovymi opatreniami na podporu kddexov spravania pre jednotlivé odvetvia, modelovych zmluvnych doloziek
a usmerneni s ciefom zvysit pravnu istotu a znizit ndklady. Povinnost pouzivatelov uchovéavat informdcie tykajice
sa pristupu a spolo¢ného vyuZivania prinosov by mala byt ¢asovo obmedzend, v silade s ¢asovym rdmcom
potencidlnej inovicie.
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(22)  Uspesné uplatiiovanie Nagojského protokolu zdvisi od skuto¢nosti, ¢i sa pouzivatelia a poskytovatelia genetickych
zdrojov alebo tradi¢nych vedomosti stvisiacich s genetickymi zdrojmi spolo¢ne dohodnt na zéklade rokovania na
takych podmienkach, ktoré povedi k spravodlivému a rovnocennému spolo¢nému vyuZivaniu prinosov a tieZ
prispeji k SirSiemu cielu Nagojského protokolu, ktorym je prispiet k ochrane a udrzatelnému vyuzivaniu biolo-
gickej diverzity. Pouzivatelia a poskytovatelia sa tiez nabddajd, aby zvySovali informovanost o vyzname genetic-
kych zdrojov a tradi¢nych vedomosti stivisiacich s genetickymi zdrojmi.

(23)  Povinnost ndlezitej starostlivosti by sa mala tykat vSetkych pouzivatelov bez ohladu na ich velkost vritane
mikropodnikov a malych a strednych podnikov. Toto nariadenie by malo pontiknut $irokd $kdlu opatreni a ndstro-
jov, ktoré umoznia, aby si mikropodniky a malé a stredné podniky mohli plnit svoje zdvazky za dostupné naklady,
a s vysokou mierou pravnej istoty.

(24)  Pri urcovani, ktoré opatrenia ndleZitej starostlivosti sti mimoriadne vhodné na dosiahnutie stiladu so systémom
vykondvania Nagojského protokolu za dostupné ndklady a s vysokou mierou pravnej istoty, by dolezitd Glohu mali
zohrévat osvedlené postupy vytvorené pouzivatelmi. Pouzivatelia by mali vychadzat z existujicich kédexov
spravania tykajicich sa pristupu a vyuZivania prinosov, ktoré vznikli pre akademickd obec, univerzitny a neko-
mer¢ny vyskum a rozne odvetvia priemyslu. Zdruzenia pouzivatelov by mali mat mozZnost poziadat Komisiu, aby
urdila, ¢i je mozné uznat za osvedéeny postup osobitnii kombindciu postupov, néstrojov alebo mechanizmov, nad
ktorymi md ur¢ité zdruzenie dohlad. Prislusné orgény ¢lenskych Stitov by mali zohladnit skuto¢nost, Ze uplat-
fiovanim uznanych osvedenych postupov pouzivatelom sa znizuje riziko nedodrzania predpisov z jeho strany
a opraviluje obmedzenie kontrol takéhoto dodrziavania. To isté by malo platit pre osvedcené postupy, ktoré
prijmii zmluvné strany Nagojského protokolu.

(25)  Podla Nagojského protokolu musia byt kontrolné miesta efektivne a mali byt relevantné, pokial ide o pouZivanie
genetickych zdrojov. Pouzivatelia by mali v urCenych $tddidch refazca ¢innosti, ktoré predstavuje pouzivanie, na
poziadanie predlozit vyhldsenie a dokazy o tom, Ze uplatiuji ndlezitd starostlivost. Vhodnym momentom pre
predlozenie takéhoto vyhldsenia je napriklad prijatie finan¢nych prostriedkov na vyskum. Dalsim vhodnym
momentom je zdvere¢né $tddium pouzivania, teda zdvere¢né $tddium vyvoja produktu pred tym, ako sa poziada
o schvélenie uvedenia na trh tych produktov, ktoré boli vyvinuté s vyuzitim genetickych zdrojov alebo tradi¢nych
poznatkov savisiacich s genetickymi zdrojmi alebo v zdvere¢nom $tddiu vyvoja produktu pred jeho prvym
uvedenim na trh Unie, ak sa schvélenie uvedenia na trh nevyzaduje. S cielom zabezpecit efektivnost tychto
kontrolnych miest a zdroven zvysit pravnu istotu pre pouZzivatelov by sa na Komisiu mali preniest vykondvacie
pravomoci v sdlade s ¢lankom 291 ods. 2 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie. Komisia by tieto vykondvacie
pravomoci mala vyuzit s cielom urcit zdvere¢né Stddium vyvoja produktu v sdlade s Nagojskym protokolom
s cielom identifikovat zdverecné $tadium pouzivania v jednotlivych sektoroch.

(26)  Je dolezité uznat, Ze pri vykondvani Nagojského protokolu zohrd délezitii tlohu referencné stredisko pre pristup
a spolo¢né vyuzivanie prinosov. V stlade s ¢ldnkami 14 a 17 Nagojského protokolu sa informdcie predlozia
kliringovému stredisku pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov v rdmci procesu vyddvania medzindrodne
uznévaného osvedéenia o zhode. Prislusné organy by mali spolupracovat s referenénym strediskom pre pristup
a spolo¢né vyuzivanie prinosov s cielom zabezpecit, aby sa informdcie vymienali s cielom ulahcit prislusnym
orgdnom monitorovanie, ¢i pouzivatelia dodrziavaju dané predpisy.

(27)  Zber genetickych zdrojov vo volnej prirode je vicsinou uréeny na nekomeréné tcely a vykondvajii ho akademicki,
sa pristup k novo zozbieranym genetickym zdrojom uskutociiuje cez sprostredkovatelov, zbierky alebo zdstupcov,
ktori ziskavaju genetické zdroje v tretich krajindch.

(28)  Hlavnymi poskytovatelmi genetickych zdrojov a tradiénych poznatkov savisiacich s genetickymi zdrojmi, ktoré sa
pouzivajii v Unii, st zbierky. Zbierky ako doddvatelia mozu vyznamnym sposobom pomoct ostatnym pouziva-
telom v ramci kontrolného refazca dodrZiavat svoje povinnosti. V Unii je na tento tcel potrebné zaviest systém
registrovanych zbierok, a to prostrednictvom vytvorenia dobrovolného registra zbierok, ktory bude spravovat
Komisia. Takyto systém by zabezpecil, Ze sa na zbierky zahrnuté do registra budi G¢inne uplatiiovat opatrenia
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obmedzujice poskytovanie vzoriek genetickych zdrojov tretim osobdm s dokumentdciou dokazujiicou zdkonny
pristup a podla potreby by zabezpecil existenciu vzdjomne dohodnutych podmienok. Systém regxstrovanych
zbierok v rdmci Unie by mal podstatne zniZit riziko, Ze sa v Unii budii pouzivat genetické zdroje, pristup ku
ktorym sa neziskal v stlade s podmienkami stanovenymi vo vnutrostatnych pravnych predpisoch zameranych na
vyuzivanie prinosov alebo regulaénymi poziadavkami zmluvnej strany Nagojského protokolu. Prisluiné orgdny
clenskych statov by mali overit, ¢i zbierka splfia podmienky na uznanie a zaradenie do registra. PouZivatelia, ktori
ziskaji geneticky zdroj zo zbierky zahrnutej do registra, by sa mali povazovat za pouzivatelov, ktor{ uplatiiuji
nélezitt starostlivost pokial ide o vyhladdvanie vsetkych potrebnych informdacil. To by malo byt mimoriadne
prinosné pre akademickych a nekomerénych vyskumnych pracovnikov, ako aj pre malé a stredné podniky a tiez
by to malo prispiet k redukcii administrativnych poziadaviek a poziadaviek na dodrziavanie sdladu.

(29)  Prislusné orgdny clenskych Stitov by mali kontrolovat, ¢i pouzivatelia plnia svoje povinnosti, ¢i vopred ziskali
informovany sahlas a vzdjomnou dohodou stanovili podmienky. Prislusné organy by tiez mali viest zdznamy
o vykonanych kontrolich a prislusné informdacie by sa mali spristupnit v sdlade so smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 2003/4/ES ().

(30)  Clenské staty by mali zabezpecit postihovanie porusenia pravidiel vykondvania Nagojského protokolu dcinnymi,
primeranymi a odrddzajlicimi sankciami.

(31)  Vzhladom na medzindrodnt povahu transakcif v oblasti pristupu a spolo¢ného vyuzivania prinosov by prisluiné
organy ¢lenskych $tatov mali spolupracovat navzdjom, s Komisiou a s prislusnymi vnitrodtitnymi organmi tretich
krajin s cielom zabezpedit, aby pouzivatelia dodrziavali toto nariadenie, a tiez podporif G¢inné uplatiovanie
pravidiel vykondvania Nagojského protokolu.

(32) Unia a clenské $tity by mali konat aktivne s cieflom zabezpecit splnenie cielov Nagojského protokolu, aby sa
zvysili zdroje na podporu ochrany biologickej diverzity a udrzatelného vyuZzivania jej prvkov na celom svete.

(33) Komisia a ¢lenské $taty by mali prijat vhodné doplnkové opatrenia na zefektivnenie vykondvania tohto nariadenia
a zniZzenie nakladov, predovsetkym ak by to prospelo akademickym a nekomerénym vyskumnym pracovnikom
a malym a strednym podnikom.

(34) S cielom zabezpecit jednotné podmienky Vykona'vania tohto nariadenia by sa na Komisiu mali preniest vykond-
vacie pravomoci. Uvedené vykondvacie pravomoci by sa mali vykondvat v stlade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (2.

(35) Kedze ciel tohto nariadenia, a to podporit spravodlivé a rovnocenné spolocné vyuzivanie prinosov vyplyvajicich
z pouzivania genetickych zdrojov v sulade s Nagojskym protokolom nie je moZné uspokojivo dosiahnut na trovni
samotnych clenskych $tétov, ale z dovodov jeho rozsahu a potreby zabezpecit fungovanie vnitorného trhu, ho
mozno lepsie dosiahnut na trovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku
5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stilade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto nariadenie nepre-
kraCuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie uvedeného ciela.

(36) Datum nadobudnutia dcinnosti tohto nariadenia by sa mal priamo zostladit s ddtumom nadobudnutia platnosti
NagOJskeho protokolu v Unii s cielom zabezpecit rovnaké podmienky na drovni Unie a na svetovej trovni pre
¢innosti sdvisiace s pristupom ku genetickym zdrojom a spolo¢nym vyuzivanim ich prinosov,

(') Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/4/ES z 28. janudra 2003 o pristupe verejnosti k informdcidm o Zivotnom prostredi
a o zruseni smernice Rady 90/313/EHS (U. v. EU L 41, 14.2.2003, s. 26).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovuju pravidld a vieobecné
zdsady mechanizmu, na zéklade ktorého clenské staty kontrolujii vykondvanie vykondvacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55,
28.2.2011, s. 13).
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PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
PREDMET UPRAVY, ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV
Cldnok 1
Predmet dpravy
V tomto nariadeni sa stanovuji pravidld upravujice dodrziavanie podmienok pristupu ku genetickym zdrojom a tradi¢-
nych poznatkom stvisiacim s genetickymi zdrojmi a vyuzivania prinosov z nich vyplyvajicich v stlade s ustanoveniami
Nagojského protokolu o pristupe ku genetickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom spolo¢nom vyuzivani prinosov
vyplyvajacich z ich pouzivania k Dohovoru o biologickej diverzite (dalej len ,Nagojsky protokol®). Efektivnym vykona-
vanim tohto nariadenia sa prispeje aj k ochrane biologickej diverzity a udrzatelnému vyuzivaniu jej zloziek v stlade
s ustanoveniami Dohovoru o biologickej diverzite (dalej len ,dohovor).

Cldnok 2
Rozsah pdsobnosti
1. Toto nariadenie sa tyka genetickych zdrojov, nad ktorymi vykondvajii $tty zvrchované prava, ako aj tradi¢nych
poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi, ktoré budd spristupnené po nadobudnuti platnosti Nagojského protokolu

v Unii. Tyka sa aj prinosov, ktoré vyplynd z pouzivania takychto genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov stvisiacich
s genetickymi zdrojmi.

2. Toto nariadenie sa netyka genetickych zdrojov, pri ktorych st pristup a spolo¢né vyuzitie prinosov upravené
$pecializovanymi medzindrodnymi ndstrojmi, ktoré si v sdlade s cielmi dohovoru a Nagojského protokolu, a ktoré
nie st v rozpore s ich cielmi.

3. Tymto nariadenim nie si dotknuté pravidld ¢lenskych $tatov pre pristup ku genetickym zdrojom, nad ktorymi
vykondvaju zvrchované prava v rdmci rozsahu pdsobnosti ¢linku 15 dohovoru a ustanovenia ¢lenskych §tatov vztahujice
sa na ¢lanok 8 pism. j) dohovoru o tradi¢nych poznatkoch stvisiacich s genetickymi zdrojmi.

4. Toto nariadenie sa vztahuje na genetické zdroje a tradi¢né poznatky suvisiace s genetickymi zdrojmi, na ktoré sa
uplatiiuji prévne predpisy o pristupe a spolotnom vyuzivani prinosov alebo regula¢né poziadavky zmluvnych strdn
Nagojského protokolu.

5. Toto nariadenia nijako nezavizuje ¢lenské Stty, aby poskytovali informdcie, ktorych zverejnenie je podla nich
v rozpore s ich zdkladnymi bezpe¢nostnymi zdujmami.

Cldnok 3
Vymedzenie pojmov

Na dcely tohto nariadenia sa uplatiiujii vymedzenia pojmov dohovoru a Nagojského protokolu, ako aj tieto vymedzenia
pojmov:

1. ,geneticky materidl“ je akykolvek materidl rastlinného, Zivoc¢isneho, mikrobidlneho alebo iného pévodu obsahujiici
funkéné jednotky dedi¢nosti;

2. ,genetické zdroje* st geneticky materidl sicasnej alebo potencidlnej hodnoty;

3. ,pristup” je ziskanie genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi v zmluvnej
strane Nagojského protokolu;

4. ,pouzivatel“ je fyzickd alebo pravnickd osobu, ktord pouziva genetické zdroje alebo tradi¢né poznatky stvisiace
s genetickymi zdrojmi;

5. ,pouzivanie genetickych zdrojov* je vykondvanie vyskumu a vyvoja genetického ajalebo biochemického zloZenia
genetickych zdrojov vratane uplatiiovania biotechnoldgie podla vymedzenia v ¢lanku 2 dohovoru;
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6. ,vzdjomne dohodnuté podmienky* sii zmluvné ustanovenia uzatvorené medzi poskytovatelom genetickych zdrojov
alebo tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi a pouzivatelom takychto zdrojov alebo poznatkov,
v ktorych sa stanovujii osobitné podmienky pre spravodlivé a rovnocenné spolocné vyuZivanie prinosov pouZivania
genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi a ktoré mozu zahfiiat aj dalsie
podmienky takéhoto pouzivania, ako aj ndslednych aplikicii a komer¢ného vyuzivania;

7. .tradi¢né poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi“ st tradicné poznatky domorodych alebo miestnych komunit,
ktoré st dolezité pre pouzitie genetickych zdrojov a ktoré st opisané ako také vo vzdjomne dohodnutych podmien-
kach uplatnovanych na pouzitie genetickych zdrojov;

8. ,nezdkonne spristupnené genetické zdroje* st genetické zdroje alebo tradi¢né poznatky stvisiace s genetickymi
zdrojmi, pristup ku ktorym nebol ziskany v sdlade s vnatrostitnymi pravnymi predpismi o pristupe a spolo¢nom
vyuzivani prinosov alebo s regula¢nymi poziadavkami poskytujiicich krajin, ktoré st zmluvnymi stranami Nagoj-
ského protokolu, podla ktorych je potrebny predchddzajiici informovany stihlas;

9. ,zbierka“ je sibor zozbieranych vzoriek genetickych zdrojov a stvisiacich informdcii, ktoré st zhromazdené a ulozené
a ktoré vlastnia bud verejné alebo stikromné subjekty;

10. ,zdruzenie pouzivatelov* je organizicia zriadend v stilade s poziadavkami ¢lenského $titu, v ktorom mé svoje sidlo,
ktord zastupuje zdujmy pouzivatelov a ktord sa podiela na vyvoji osvedéenych postupov uvedenych v ¢lanku 8 tohto
nariadenia a dohlade nad nimi;

11. ,medzindrodne uznané osvedéenie o zhode“ je povolenie alebo jeho ekvivalent vydané prislusnym organom v stlade
s ¢lankom 6 ods. 3 pism. e) a clankom 13 ods. 2 Nagojského protokolu pri pristupe ako dokaz, ze sa pristup
k genetickému zdroju, na ktory sa vztahuje, ziskal v stlade s rozhodnutim udelit predchddzajici informovany sthlas
a Ze sa stanovili vzdjomne dohodnuté podmienky pre v nich uvedeného pouzivatela a pouzitie, ktoré ma k dispozicii
referencné stredisko pre pristup a spolocné vyuzivanie prinosov zriadené podla ¢ldnku 14 ods. 1 uvedeného
protokolu.

KAPITOLA 1I
DODRZIAVANIE ZAVAZKOV POUZIVATELMI
Cldnok 4
Povinnosti pouzivatefov

1. Pouzivatelia uplatiujii nélezitd starostlivost s cielom zabezpecit taky pristup ku genetickym zdrojom a tradi¢nym
poznatkom stvisiacim s genetickymi zdrojmi, ktoré vyuzivajd, ktory je v siilade s uplatnitelnymi pravnymi predpismi
tykajicimi sa pristupu a spolo¢ného vyuzivania prinosov alebo s regula¢nymi poziadavkami, ako aj spravodlivé a rovno-
cenné spolo¢né vyuzivanie prinosov na zdklade vzdjomne dohodnutych podmienok, v sdlade s akymikolvek uplatni-
te[nymi pravnymi predpismi alebo regulacnymi poziadavkami.

2. Genetické zdroje a tradiné poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi sa prestivaji a pouZivaju len v stlade so
vzdjomne dohodnutymi podmienkami, ak to tak vyzaduji uplatnitelné prévne predpisy alebo regulaéné poziadavky.

3. Na Gcely odseku 1 sa pouzivatelia budt usilovat o ziskanie, uchovavanie a odovzdanie tychto informécii dalsim
pouzivatelom:

a) medzindrodne uznané osvedéenie o zhode, ako aj informdcie o obsahu vzdjomne dohodnutych podmienok, ktoré st
relevantné pre dalsich uzivatelov, alebo

b) ak nie je dostupné medzindrodne uznané osvedcenie o zhode, tieto informdcie a prislusné dokumenty:

i) ddtum a miesto pristupu ku genetickym zdrojom alebo tradi¢nym poznatkom stivisiacim s tymito zdrojmi;

i) opis pouzitych genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov stvisiacich s tymito pouzitymi zdrojmi;
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iii) zdroj, z ktorého sa priamo ziskali genetické zdroje alebo tradi¢né poznatky stvisiace s tymito zdrojmi, ako aj
nasledni pouzivatelia genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov siivisiacich s tymito zdrojmi;

iv

—

existencia alebo neexistencia prav a povinnosti siivisiacich s pristupom a spolo¢nym vyuzivanim prinosov vritane
prav a povinnosti stvisiacich s ndslednymi aplikdciami a komerénym vyuzitim;

v) povolenie na pristup a v pripade potreby;
vi) vzdjomne dohodnuté podmienky, podla potreby vritane dohdd o spolo¢nom vyuzivani prinosov.

4. Pouzivatelia ziskavajici genetické zdroje rastlin pre vyzivu a polnohospodirstvo (PGRFA) v krajine, ktord je
zmluvnou stranou Nagojského protokolu a ktord rozhodla, Ze PGRFA v jej sprave, pod jej kontrolou a vo verejnom
majetku, ktoré nie s sticastou prilohy 1 k Medzindrodnej zmluve o genetickych zdrojoch rastlin pre vyzivu
a polnohospodarstvo (ITPGRFA), budii podlichat aj podmienkam $tandardnej dohody o transfere materidlu na tcely
stanovené v ramci ITPGRFA, a povinnosti néleZitej starostlivosti, ktoré si stanovené v stlade s odsekom 3 tohto ¢lénku,
sa budd povazovat z ich strany za splnené.

5. Ak maji k dispozicii nedostatoéné informdcie alebo ak pretrvdva neistota, pokial ide o zdkonnost pristupu
a pouzivania, pouzivatelia ziskaji povolenie na pristup alebo jeho ekvivalent a stanovia vzdjomne dohodnuté podmienky
alebo v opa¢nom pripade zastavia pouZivanie.

6.  Pouzivatelia uchovévajii informdicie relevantné pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov dvadsat rokov od
ukonéenia obdobia pouzivania.

7. Pouzivatelia, ktori ziskajii geneticky zdroj zo zbierky zahrnutej do registra zbierok v Unii uvedeného v ¢linku 5
ods. 1, sa povazuja za pouzivatelov, ktori uplatnili nélezita starostlivost, pokial ide o vyhladanie informécii podla odseku
3 tohto ¢lanku.

8.  Pouzivatelia ziskavajiici geneticky zdroj, o ktorom sa zistilo, Ze je patogénom, alebo je oznaceny ako geneticky
zdroj, ktory je pravdepodobne patogénom, ktory sposobuje prebiehajiice alebo bezprostredne hroziace medzindrodné
ohrozenia verejného zdravia v zmysle medzindrodnych zdravotnych predpisov (2005) alebo zdvazné cezhrani¢né ohro-
zenie zdravia podla vymedzenia pojmov v rozhodnuti Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU (1), na tcely
pripravenosti v oblasti verejného zdravia v zatial nezasiahnutych krajindch a reakcie v postihnutych krajindch, splnia
povinnosti uvedené v odsekoch 3 alebo 5 tohto ¢linku najneskor:

a) jeden mesiac po skonceni bezprostredne hroziaceho alebo prebiehajiiceho ohrozenia verejného zdravia alebo
b) tri mesiace po zacati vyuzivania genetického zdroja,
podla toho, ¢o nastane skor.

Ak sa nesplnia povinnosti uvedené v odseku 3 alebo 5 tohto ¢lanku v lehotdch ustanovenych v pismendch a) a b) prvého
pododseku tohto odseku, zastavi sa jeho vyuZzivanie.

V pripade Ziadosti o schvélenie uvedenia produktu, ktory je zaloZeny na pouZivani genetickych zdrojov ako je uvedené
v prvom pododseku, na trh alebo jeho uvddzania na trh, platia povinnosti uvedené v odsekoch 3 a 5 v celom rozsahu
a bezodkladne.

Pokial' sa vcas neziska predbezny informovany sthlas a nestanovia sa vzdjomne dohodnuté podmienky a pokial sa
nedosiahne dohoda s dotknutou poskytujiicou krajinou, takyto pouzivatel si nebude robit nérok na Ziadne vyluéné prava
na akykolvek vyvoj, ktory nastane s vyuzitim takychto patogénov.

Specializované nastroje pre medzindrodny pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov uvedené v ¢lanku 2 ostdvaji nedotk-
nuté.

(') Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady & 1082/2013(EU z 22. okt6bra 2013 o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia
a zruSeni rozhodnutia ¢. 2119/98/ES (U. v. EU L 293, 5.11.2013, s. 1).
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Cldnok 5
Register zbierok

1. Eurépska komisia zriadi a spravuje register zbierok v ramci Unie (dalej len ,register). Komisia zabezpeci, aby
register bol na internete a aby bol Tahko pristupny pre pouzivatelov. Register obsahuje odkazy na zbierky genetickych
zdrojov alebo Casti tychto zbierok, ktoré splitaji kritérid uvedené v odseku 3.

2. Kazdy clensky $tit postdi na poziadanie vlastnika zbierky, ktory podlieha jeho pravomoci, zaradenie tejto zbierky
alebo jej Casti do registra. Po overeni, ¢i zbierka alebo jej cast spliajd kritérid stanovené v odseku 3 clensky §tit bez
prietahov ozndmi Komisii ndzov a kontaktné tdaje pre zbierku a jej vlastnika a druh danej zbierky. Komisia bezodkladne
zaclen{ takto ziskané informdcie do registra.

3. Aby bolo mozné zaradit zbierku alebo jej ¢ast do registra, musi byt dokdzané, Ze je mozné:

a) uplatnif na zbierku Standardizované postupy vymeny vzoriek genetickych zdrojov a stvisiacich informécii medzi touto
a inymi zbierkami a poskytovania vzoriek genetickych zdrojov a stvisiacich informdcii na pouzitie tretim osobdm
v stlade s dohovorom a Nagojskym protokolom;

b) poskytovat genetické zdroje a stvisiace informdcie na pouzitie tretim osobdm vylu¢ne spolu s dokumenticiou, ktord
dokazuje, Ze pristup ku genetickym zdrojom a stvisiacim informécidm prebieha v stilade s uplatnitelnymi pravnymi
a regulaénymi poziadavkami v oblasti pristupu a spolo¢ného vyuzivania prinosov, a v pripade potreby v stlade so
vzdjomne dohodnutymi podmienkami;

¢) uchovévat zdznamy o vsetkych vzorkdch genetickych zdrojov a stvisiacich informdcidch poskytnutych na pouzitie
tretim osobadm;

d) podla moznosti ustanovit alebo pouzivat jedine¢né identifikdtory pre vzorky genetickych zdrojov poskytované tretim
osobdm a

e) pouzivat primerané ndstroje na sledovanie a monitorovanie vymeny vzoriek genetickych zdrojov a stvisiacich infor-
mécil medzi touto a inymi zbierkami.

4. Clenské staty pravidelne overuji, ¢i kazdd zbierka alebo cast zbierky zaradend do registra a podliehajiica ich
pravomoci splna kritéria stanovené v odseku 3.

Ak na zdklade informdcii poskytnutych podla odseku 3 existuji dokazy o tom, Ze zbierka alebo jej cast zahrnutd do
registra nespliia kritérid uvedené v odseku 3, dotknuty clensky stat na zdklade rokovani s vlastnikom dotknutej zbierky
a bez prietahov ur¢i opravné prostriedky alebo nédpravné opatrenia.

Clensky stit, ktory rozhodne, Ze zbierka patriaca pod jeho pravomoc alebo jej cast viac nesplia ustanovenia odseku 3
o tom bez prietahov informuje Komisiu.

Komisia po prijati uvedenej informécie vyradi zbierku alebo ¢ast dotknutej zbierky z registra.

5. Komisia prijme vykonavacie akty na tcely stanovenia postupov vykondvania odsekov 1 aZ 4 tohto ¢lanku. Uvedené
vykondvacie akty sa prijmd v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 14 ods. 2.

Cldnok 6
Prislu$né orgdny a kontaktné miesto

1. Kazdy clensky $tat urci jeden alebo viacero prislusnych orgdnov zodpovednych za uplatiiovanie tohto nariadenia.
Clenské staty ozndmia Komisii nazvy a adresy prislusnych orgdnov k ddtumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.
Clenské staty bez prietahov informuji Komisiu o akychkolvek zmendch ndzvu a adresy prislusnych organov.
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2. Komisia uverejni zoznam prislusnych orgdnov ¢lenskych stitov, a to aj na internete. Komisia tento zoznam
aktualizuje.

3. Komisia uréi kontaktné miesto pre pristup a spolocné vyuzivanie zdrojov, ktoré zodpovedd za styk so sekretaridtom
Dohovoru o biologickej diverzite pokial ide o zdleZitosti patriace do rozsahu poésobnosti tohto nariadenia.

4. Komisia zabezpedi, aby orgdny Unie stanovené podla nariadenia Rady (ES) ¢. 338/97 (1) prispievali k dosiahnutiu
ciefov tohto nariadenia.

Cldnok 7
Monitorovanie dodrZiavania predpisov zo strany pouZivatelov

1. Clenské tity a Komisia poziadaji vietkych prijemcov financii uréenych na vyskum zahfhajici pouZzivanie genetic-
kych zdrojov a tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi, aby vyhlésili, Ze uplatiiuji nalezitt starostlivost
v stlade s clankom 4.

2.V zdverenom S$tddiu vyvoja produktu vyvinutého pouzitim genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov
suvisiacich s tymito zdrojmi, pouzivatelia vyhldsia pre prislusné organy uvedené v ¢lanku 6 ods. 1, Ze splnili povinnosti
podla ¢lanku 4 a zdroven predlozia:

a) relevantné informdcie z medzindrodne uznaného osvedcenia o zhode alebo

b) stvisiace informdcie uvedené v ¢ldnku 4 ods. 3 pism. b) body i) — v) a ¢ldnku 4 ods. 5 vritane podla potreby
informdcii o tom, Ze sa stanovili vzdjomne dohodnuté podmienky.

Na poziadanie poskytnii pouzivatelia prislusnému orgdnu dokazy pre toto vyhldsenie.

3. Prislusné organy zaslu informacie ziskané na zdklade odsekov 1 a 2 tohto ¢lanku kliringovému stredisku pre pristup
a spolo¢né vyuZivanie prinosov, ktoré je globalnym portdlom pre vymenu informdcif zriadenym podla ¢linku 14 ods. 1
Nagojského protokolu, Komisii a v pripade potreby aj prislusnym vnitrodtitnym orgdnom uvedenym v ¢lanku 13 ods. 2
Nagojského protokolu.

4. Prislusné organy spolupracuji s referenénym strediskom pre pristup a spoloéné vyuzivanie prinosov s cielom
zabezpecit vymenu informdcii uvedenych v ¢lanku 17 ods. 2 Nagojského protokolu na ticely monitorovania dodrziavania
predpisov zo strany pouZivatelov.

5. Prislusné drady ndlezite zohladnia re$pektovanie dovernosti obchodnych alebo priemyselnych informécii ak je
takdto dovernost zakotvend v prave Unie alebo vo vndtro§titnom prave s cielom chrénit legitimne ekonomické zdujmy,
najmd pokial ide o oznacovanie genetickych zdrojov a oznacovanie ich vyuzitia.

6. Komisia prijme vykondvacie akty na tcely stanovenia postupov vykondvania odsekov 1, 2 a 3 tohto ¢ldnku. Vo
vykondvacich aktoch Komisia ur¢i zdverecné $tddium vyvoja produktu s ciefom identifikovat zdverecné stadium pouzi-
vania v roznych sektoroch. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku
14 ods. 2.

Cldnok 8

OsvedZené postupy

1. Zdruzenie pouzivatelov alebo inych zainteresovanych strdn moze podat Ziadost Komisii, aby uznala kombindciu
postupov, ndstrojov alebo mechanizmov, ktort takéto zdruzZenie vypracovalo, a na ktoré dohliada, za osved¢eny postup
v stlade s podmienkami uvedenymi v tomto nariadeni. Ziadost je podlozend dokazmi a informdaciami.

2. Ak Komisia na zdklade informdcii a dokazov predloZenych podla odseku 1 tohto ¢ldnku urci, Ze Gcinné vykona-
vanie osobitnej kombindcie postupov, ndstrojov alebo mechanizmov zo strany pouzivatela umoZiiuje pouzivatelovi
dodrziavat povinnosti vyplyvajice z ¢linkov 4 a 7, uznd tato kombinaciu za osvedceny postup.

3. ZdruZzenie pouzivatelov alebo inych zainteresovanych strin informuje Komisiu o vsetkych zmenach alebo aktua-
lizacidch osved¢eného postupu uznaného v sdlade s odsekom 2.

(1) Nariadenie Rady (ES) ¢. 338/97 z 9. decembra 1996 o ochrane druhov volne Zijicich Zivocichov a rastlin reguldciou obchodu s nimi
(U. v. ES L 61, 3.3.1997, s. 1).
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4. Ak existuji dokazy o opakovanych alebo zdvaznych pripadoch, v ktorych pouzivatelia dodrziavajici osvedceny
postup neplnili svoje zdvazky vyplyvajiice z tohto nariadenia, Komisia v dialégu s prislusnym zdruZenim pouzivatelov
alebo inymi zainteresovanymi stranami preskiima, ¢i takéto pripady nepoukazuji na mozné nedostatky osvedceného
postupu.

5.  Komisia odoberie uznanie osvedéeného postupu, ak urdi, Ze zmeny osvedCeného postupu ohrozujii schopnost
pouzivatela plnit zdvizky stanovené v ¢lankoch 4 a 7 alebo ak opakované alebo zdvazné pripady neplnenia poziadaviek
zo strany pouzivatelov stvisia s nedostatkami osved¢eného postupu.

6. Komisia zriadi a aktualizuje internetovy register uznanych osvedcenych postupov. Tento register v jednej Casti
obsahuje zoznam osvedenych postupov uznanych Komisiou v silade s odsekom 2 tohto ¢lanku a v druhej casti
zoznam osved¢enych postupov prijatych na zdklade ¢lanku 20 ods. 2 Nagojského protokolu.

7. Komisia prijme vykonavacie akty na tcely stanovenia postupov vykondvania odsekov 1 az 5 tohto ¢lanku. Uvedené
vykondvacie akty sa prijimajii v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 14 ods. 2.

Cldnok 9
Kontroly dodrziavania predpisov zo strany pouZzivatelov

1. Prislusné orgdny uvedené v &lanku 6 ods. 1 vykondvajii kontroly s ciefom overif, ¢i pouZivatelia splfajii svoje
povinnosti stanovené v ¢lankoch 4 a 7, pricom zohladiujii skuto¢nost, Ze dodrziavanie osvedéeného postupu, pokial ide
o pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov, uznaného podla ¢lanku 8 ods. 2 tohto nariadenia alebo podla ¢lanku 20 ods.
2 Nagojského protokolu, moze znizit riziko nedodrziavania predpisov zo strany pouZivatela.

2. Clenské stity zabezpedia, aby boli kontroly vykonané podla odseku 1 Gcinné, primerané, odrddzajtce a aby odhalili
pripady nedodrziavania tohto nariadenia zo strany pouZivatelov.

3. Kontroly uvedené v odseku 1 sa vykondvaji:

a) v stlade s pldnom, ktory sa bude pravidelne preskimavat, a pri vypracovavani ktorého sa vyuzil pristup zaloZeny na
posudzovani rizik;

b) ak md prislusny orgdn relevantné informadcie, a to aj na zaklade opravnenych obav tretich strdn, tykajice sa nedo-
drziavania tohto nariadenia zo strany pouzivatela. Osobitne sa zvazi, ak na takéto obavy upozorni poskytovatelska
krajina.

4. Kontroly uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku mo6zu okrem iného zahfnat preskiimanie:
a) opatreni prijatych pouzivatelom na tcely uplatiiovania ndlezZitej starostlivosti v stlade s ¢lankom 4;

b) dokumentdcie a zdznamov, ktoré dokazuji uplatiiovanie ndleZzitej starostlivosti v stlade s ¢lankom 4, pokial ide
0 osobitné ¢innosti v rdmci pouzivania;

¢) pripadov, ked bol pouZivatel povinny predlozit vyhldsenia podla ¢lanku 7.
Podla potreby sa tiez mozu vykondvat kontroly na mieste.
5. Poutzivatelia poskytuji vSetku pomoc potrebnd na ulahéenie vykondvania kontrol uvedenych v odseku 1.

6.  Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 11, ak sa pri kontroldch uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku zistia nedostatky,
prislusné orgdny vydaji ozndmenie o opravnych prostriedkoch alebo ndpravnych opatreniach, ktoré md pouzivatel prijat.

V zévislosti od povahy nedostatkov moézu clenské Stity prijat aj okamzité docasné opatrenia.
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Cldnok 10
Zaznamy o kontrolich

1. Prislusné orgdny vedi za najmenej poslednych pit rokov zdznamy o kontrolach uvedenych v ¢lanku 9 ods. 1,
v ktorych uviddzaji najmd ich povahu a vysledky, ako aj zdznamy o akychkolvek opravnych prostriedkoch alebo
ndpravnych opatreniach prijatych podla ¢lanku 9 ods. 6.

2. Informécie uvedené v odseku 1 sa spristupnia v stilade so smernicou 2003/4/ES.

Cldnok 11

Sankcie
1. Clenské stity stanovia pravidld pre sankcie uplatnitelné na poruSenia ustanoveni ¢lankov 4 a 7 a prijmd vietky
potrebné opatrenia na zaistenie ich uplatfiovania.

2. Stanovené sankcie musia byt G¢inné, primerané a odrddzajtice.

3. Clenské stéty do 11. jtina 2015 bezodkladne ozndmia Komisii pravidld uvedené v odseku 1 a vietky ich ndsledné
zmeny.
KAPITOLA III
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 12
Spolupréica

Prislusné orgdny uvedené v ¢linku 6 ods. 1:
a) spolupracujii navzdjom ako i s Komisiou s cielom zabezpecit, aby pouzivatelia dodrziavali tito smernicu;
b) v pripade potreby konzultuji so zicastnenymi stranami vykondvanie Nagojského protokolu a tohto nariadenia;

¢) spolupracuji s prislusnymi vndtrostatnymi orgdnmi uvedenymi v ¢ldnku 13 ods. 2 Nagojského protokolu s cielom
zabezpecit, aby pouzivatelia dodrziavali tito smernicu;

d) informujai prislusné orgdny inych clenskych Stitov a Komisiu o akychkolvek zdvaznych nedostatkoch zistenych
pomocou kontrol uvedenych v ¢ldnku 9 ods. 1 a o typoch sankcii uvalenych v stlade s ¢lankom 11;

e) vymieriaja si informdcie o organizicii systémov kontroly dodrziavania tohto nariadenia zo strany pouzivatelov.

Cldnok 13
Doplnkové opatrenia

Komisia a ¢lenské stity podla potreby:

a) propaguju a podporujii ¢innost v oblasti informovania a odbornej pripravy s cielom pomoct zicastnenym a zainte-
resovanym strandm, aby porozumeli svojim povinnostiam vyplyvajiicim z vykondvania tohto nariadenia, ako aj
relevantnych ustanoveni dohovoru a Nagojského protokolu v Unii;

b) podporuji pripravu kddexov spravania pre jednotlivé odvetvia, modelovych zmluvnych doloziek, usmerneni a osved-
¢enych postupov, najmi tam, kde by boli prinosné pre akademickych a nekomerénych vyskumnych pracovnikov
a malé a stredné podniky;

¢) podporuji vyvoj a pouZivanie ndkladovo efektivnych komunikaénych ndstrojov a systémov na podporu monitoro-
vania a sledovania pouzivania genetickych zdrojov a tradiénych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi zo strany
zbierok a pouzivatelov;

d) poskytujii pouzivatelom technické a iné usmernenia, pricom zohladfiuji postavenie akademickych a nekomerénych
vyskumnikov a malych a strednych podnikov s ciefom zjednodusit dodrziavanie poziadaviek tohto nariadenia;

e) povzbudzujii pouzivatelov a poskytovatelov, aby prinosy z vyuZzivania genetickych zdrojov vyuZili na ochranu
biologickej diverzity a udrzatelné vyuZivanie jej stcasti v stlade s ustanoveniami dohovoru;
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f) propaguju opatrenia zamerané na podporu zbierok, ktoré prispievaju k ochrane biologickej a kultdrnej diverzity.
Cldnok 14
Postup vyboru
1. Komisii pomédha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
2. Ked sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa clinok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

3. Ak vybor nepredlozi Ziadne stanovisko, Komisia neprijme ndvrh vykondvacieho aktu a uplatni sa cldnok 5 ods. 4
treti pododsek nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Clanok 15
Konzulta¢né fé6rum

Komisia zabezpe¢i vyvdzenu ucast zdstupcov Clenskych Stitov a inych zainteresovanych strdn, pokial ide o otdzky
stvisiace s vykondvanim tohto nariadenia. Strany sa stretivaji v rdmci konzultaéného féra. Rokovaci poriadok tohto
féra vypracuje Komisia.

Cldnok 16
Sprivy a preskiimanie

1. Pokial sa neur¢i alternativny interval poddvania sprdv ako sa uvddza v ¢ldnku 29 Nagojského protokolu, ¢lenské
Staty podavaju Komisii spravu o uplatiiovani tohto nariadenia do 11. jina 2017 a potom kazdych pit rokov.

2. Najneskor jeden rok odo dna ukonéenia lehoty na predlozZenie sprdv uvedenej v odseku 1 Komisia predlozi spravu
o vykondvani tohto nariadenia Eurépskemu parlamentu a Rade, ktord obsahuje aj prvé posidenie dcinnosti tohto
nariadenia.

3. Kazdych desat rokov od podania prvej spravy Komisia na zdklade sprév a skdsenosti s uplatiiovanim tohto
nariadenia vykond reviziu fungovania a G¢innosti tohto nariadenia, pokial ide o plnenie cielov Nagojského protokolu.
Komisia vo svojom preskimani venuje osobitnii pozornost administrativnym dosledkom na verejné vyskumné institticie,
malé a stredné podniky a mikropodniky a konkrétne sektory. Zvédzi tiez potrebu preskimat vykondvanie ustanoveni
tohto nariadenia vzhladom na vyvoj v inych relevantnych medzindrodnych organizacidch.

4. Komisia predlozi konferencii zmluvnych stran dohovoru, ktord slizi ako zasadnutie zmluvnych strdn Nagojského
protokolu, spravu o opatreniach, ktoré Unia prijala na tcely vykondvania opatreni s cielom dosiahnut stlad s Nagojskym
protokolom.

Cldnok 17
Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie
1. Toto nariadenie nadobida Gcinnost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

2. Co najskor po uloZeni listiny o prijati Nagojského protokolu zo strany Unie Komisia uverejni v Uradnom vestniku
Eurdpskej iinie ozndmenie, v ktorom uvedie ddtum nadobudnutia platnosti Nagojského protokolu v Unii. Toto nariadenie
sa uplatiiuje od tohto datumu.

3. Clénky 4, 7 a 9 tohto nariadenia sa za¢nti uplatiovat jeden rok po nadobudnuti platnosti Nagojského protokolu
v Unii.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V Strasburgu 16. aprila 2014.

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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