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o pristupe ku genetickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom spolo¢nom vyuZivani
prinosov vyplyvajucich z ich pouZivania v Eurépskej unii

Zhrnutie

Toto posudenie vplyvu je sprievodnym dokumentom ndvrhu Komisie na nariadenie EU o
pristupe ku genetickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom spoloénom vyuzivani
prinosov vyplyvajtcich z ich pouzivania v Eur6pskej tnii.

Predlozenie navrhu zodpovedd politickym zavdzkom ¢o mozno najrychlejSie vykonavat
a ratifikovat’ protokol z Nagoje, ktoré prijali Europsky parlament, Rada Eurdpskej tnie
a Komisie v oblasti. Je dalsim krokom potom, ako Unia formalne podpisala Protokol
z Nagoje v juni 2011.

Na pripravu tohto postudenia vplyvu GR pre zivotné prostredie uzavrelo zmluvu s externym
timom konzultantov s cielom zostavit’ komplexnt $tudiu. Okrem toho sa uskutoc¢nili verejné
konzultacie so zainteresovanymi stranami. Uradnici Komisie navy$e zorganizovali mnoZstvo
stretnuti s odbornikmi zac¢astnenych stran a ¢lenskych Statov a konzultovali aj niekolkych
medzinarodnych partnerov. Vysledky tejto prace su zhrnuté v tomto dokumente.

Dohovor o biologickej diverzite (dalej len ,,dohovor*) zavizuje vSetky zmluvné strany, aby
zjednodusili pristup ku genetickym zdrojom, na ktoré¢ maju zvrchované prava. Okrem toho
zavizuje vSetky zmluvné strany, aby spravodlivo a rovnocenne spolo¢ne vyuzivali vysledky
vyskumu a vyvoja, ako aj prinosy vyplyvajuce z komeréného a iného vyuzitia genetickych
zdrojov stranou, ktord dané zdroje poskytuje. DBD zarovenn upravuje prava domorodych
a miestnych spolocenstiev, ktoré maju tradi¢né poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi
a ktor¢ moézu poskytnat’ dolezité zakladné informécie pre vedecké objavy zaujimavych
genetickych alebo biochemickych vlastnosti.

Dohovor sa otazkou praktickej realizédcie pristupu a spolocného vyuzivania prinosov
pouzivania genetickych zdrojov a stvisiacich tradicnych vedomosti zaobera len okrajovo.
Najméd zmluvné strany z industrializovanych krajin vahali prijat opatrenia na podporu
ucinného spolo¢ného vyuzivania prinosov svojich vyskumnych pracovnikov a podnikov.
Jednym z dosledkov uvedenej skuto€nosti bolo, ze niektoré poskytovatel'ské krajiny zavadzali
Coraz restriktivnejsie podmienky pristupu ku genetickym zdrojom alebo stivisiacim tradi¢énym
poznatkom. Sucasne boli dochadzalo z dovodu chybajucich jasnych pravidiel k obvinovaniu
eurdpskych vyskumnych pracovnikov a podnikov z ,,biologického piratstva® zo strany krajin,
ktoré tvrdili, ze sa porusuju ich zvrchované prava. Tieto problémy vazne spomalili
celosvetovy pokrok v ochrane a udrzateI'nom vyuZzivani biologickej diverzity; v neposlednom
rade preto, Ze Staty pokladané za ,,ohniska biologickej diverzity” (,,biodiversity-hotspots®)
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modzu oc¢akavat’, ze z uc¢inného fungovania ramca pristupu a spolo¢ného vyuzivania prinosov
ziskaju najviac.

Protokol z Nagoje je nova medzinarodna zmluva, ktora 29. oktébra 2010 prijalo 193
zmluvnych stran dohovoru na zaklade konsenzu. Ide o pravne zavdzni zmluvu, ktorou sa
vyrazne rozsiruje vSeobecny ramec dohovoru pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov.
Ocakava sa, Ze protokol z Nagoje nadobudne platnost’ v roku 2014. Po nadobudnuti u€¢innosti
bude mimoriadne prinosny pre ochranu biodiverzity v Statoch, ktoré spristupnia genetické
zdroje, na ktoré maji zvrchované prava. Protokol najma:

— vytvori predvidatelnejSie podmienky pristupu ku genetickym zdrojom,

— zaisti spolo¢né vyuzivanie prinosov pouzivatelmi a poskytovateI'mi genetickych
zdrojov,

— zaisti, ze sa budu vyuzivat’ len zakonne ziskané genetické zdroje.

Bude potrebné, aby protokol z Nagoje ratifikovala Europska tinia a vSetky jej ¢lenské staty.
Unia a vietky jej ¢lenské $taty musia byt schopné preukazat’ sulad so vSetkymi povinnostami
vyplyvajacimi z protokolu. Spdsob dosiahnutia tohto ciel’a je vyluéne vnutornou otazkou EU
a jej Clenskych Statov. Konkrétne zvoleny pristup bude vychadzat' z pravnych a praktickych
dovodov: akékolvek zasahovanie na trovni EU predpokladd existenciu pravomoci Unie a
preukazanie pridanej hodnoty, ktori nemozno dosiahnut’ prostrednictvom vykonédvacich
opatreni v ramci vyhradnej zodpovednosti ¢lenskych Statov.

Pri posudzovani vplyvu sa zohladiiovalo viacero moZznosti. VSetky tieto moznosti sa
analyzovali z hl'adiska nezmeneného vychodiskového stavu bez vykonavacich opatreni na
urovni EU alebo ¢lenskych Statov.

Analyzované varianty tykajice sa pristupu boli ,,?iadne opatrenia na tGrovni EU* (A-1) a
»zriadenie platformy EU na diskusiu o pristupe a spolo€né¢ho vyuzivania osvedcenych
postupov* (A-2).

Analyzované moznosti tykajice sa dodrziavania predpisov zo strany pouzivatelov boli:
»otvorend metdda koordinacie”“ (UC-1), ,samostatnd vSeobecna povinnost’ nalezitej
starostlivosti EU zo strany pouzivatelov* (UC-2), ,vSeobecnd povinnost naleZitej
starostlivosti EU zo strany pouzivatelov doplnend systémom na urenie zbierok ako
doveryhodnych zdrojov genetickych zdrojov (UC-3), ,zédkaz vyuzivat nezékonne
nadobudnuté genetické zdroje alebo suvisiace tradicné poznatky v néaslednom S§tadiu
s vyuzitim monitorovacieho systému‘ (UC-4).

V ramci posudenia vplyvu sa taktiez analyzovali dve moZnosti pre docasné uplatiiovanie
opatreni na urovni EU. I§lo o moZnost’ uplatiiovat’ opatrenia na trovni EU iba na genetické
zdroje alebo suvisiace tradicné poznatky ziskané v budtcnosti (T-1) a uplatiiovanie takychto
opatreni od nadobudnutia platnosti dohovoru o biologickej diverzite v roku 1993 (T-2).

Analyzované doplnkové opatrenia sa tykaju: dvojstrannych dohdd medzi EU a hlavnymi
poskytujucimi krajinami alebo regionmi (C-1); odvetvovych kodexov spravania a zmluvnych
vzorovych doloziek (C-2); technickych néstrojov na sledovanie a monitorovanie (C 3); a
zvySovanie informovanosti a odbornej pripravy (C-4).

Specifické kritéria pre analyzu a porovnanie moznosti riesili otazky $pecifické pre protokol z
Nagoje, ako aj hospodarske, socialne a environmentalne vplyvy.
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Ako najlepsie vykonavacie opatrenia na urovni EU boli v ramci tohto postdenia vplyvu
vyhodnotené tieto opatrenia:

— vytvorenie platformy EU, v ramci ktorej ¢lenské $taty, Komisia a zacastnené strany
prediskutuju  pristup ku genetickym zdrojom ak spoloénému vyuzivaniu
osvedcenych postupov (A-2),

— povinnost’ uzivatelov EU prijat’ v ramci svojich moZnosti opatrenia, ktorymi sa
zabezpeCi, ze vyuzivané genetické zdroje a suvisiace tradicné poznatky boli
nadobudnuté v stlade spravnymi predpismi poskytovatel'skych krajin v oblasti
pristupu a aby sa suvisiace prinosy vyuzivali spolo¢ne (UC-3),

- systém identifikacie zbierok (botanické zahrady, zbierky mikroorganizmov,
genetické banky atd’.) s kontrolnymi opatreniami, aby sa zabezpecilo, Ze sa na
vyuzitie spristupnia iba dobre zdokumentované vzorky genetickych zdrojov (UC-3),

— doplnkové opatrenia s cielom zlepsit’ G¢innost’ zasahovania na urovni EU (C-1 a C-
2,C-3,C-4).

Nariadenie EU by sa malo vztahovat’ len na genetické zdroje a tradi¢né poznatky, ktoré boli
nadobudnuté a pouzité po nadobudnuti platnosti protokolu z Nagoje pre Uniu (T— 1).

Platforma EU na diskusiu o pristupe a spoloénom vyuZivani osvedéenych postupov ma isty
potencidl na zjednoduSenie podmienok pristupu, ktoré uplatituji Clenské Staty vyzadujuce
predchadzajuci informovany suhlas. Nasledkom by boli nerovnaké podmienky pristupu na
trovni EU. Napriek tomu by kazdé zmensenie rozdielov medzi rdmcami pristupu &lenskych
Statov znizilo transakéné naklady a bolo by osobitne vyhodné predovsetkym pre malé a
stredné podniky a prijemcov verejnych prostriedkov. Platforma EU by taktiez prezentovala
osvedcené postupy tykajice sa pristupu. To by umoznilo ¢lenskym S$tatom ucit’ sa jeden od
druhého. Platforma by pouZzivatelom zarovenn ulahlila urcit' clensky S$tat s najlepSie
fungujucim ramcom pre pristup. Obe hladiska by kladne prispeli k moznostiam vyskumu a
vyvoja v EU.

Povinnost’ néleZitej starostlivosti zo strany uZzivatelov EU doplnena systémom na uréovanie
zbierok ako ,,doveryhodnych zdrojov* by poskytla harmonizovany pristup EU v oblasti
vykonévania piliera protokolu tykajiiceho sa dodrziavania predpisov zo strany pouzivatel'ov.
Vytvorili by sa tym rovnaké podmienky pre vSetkych aktérov v hodnotovom retazci
genetickych zdrojov EU, zabezpeila by sa pravna istota, minimalizovalo by sa ich
prevadzkové riziko a maximalizovali by sa moznosti vyskumu a vyvoja. Takisto by sa
predislo vzniku rozdielov v pripade povinnosti dodrziavania predpisov zo strany pouzivatelov
medzi jednotlivymi ¢lenskymi §tatmi, v dosledku ktorych by vznikli naklady a prekazky pre
vyskumnych pracovnikov a podniky pdsobiace vo viac ako jednom clenskom State.
Predovietkym zainteresované strany jednohlasne podporili harmonizovany pristup EU k
dodrziavaniu predpisov zo strany pouzivatelov v rdmci konzultacii.

Systém opatreni EU na vykonavanie protokolu z Nagoje by sa mohol opierat’ aj o pravomoc
Unie v oblasti Zivotného prostredia. Vytvorenie celoeurépskeho systému opatreni v oblasti
dodrziavania predpisov pouzivatelmi by sa mohlo zakladat' aj na pravomoci Unie v oblasti
vnutorného trhu. Zasah na trovni EU v oblasti dodrZiavania predpisov zo strany pouZivatel'ov
je opravneny aj preto, ze zabrafuje negativhemu vplyvu na vnutorny trh s prirodnymi
produktmi a sluzbami, ku ktorému by doSlo v désledku nestrodych systémov dodrziavania
predpisov zo strany pouzivatelov v Clenskych Statoch. Ide o najlepSie rieSenie aj z hl'adiska

SK



SK

vytvorenia prostredia priaznivého pre vyskum a vyvoj v oblasti genetickych zdrojov, ktoré
bude prinosné pre ochranu a udrzate'né vyuZzivanie biologickej diverzity na celom svete

Sthrn opatreni prijatych na trovni EU by umoznil ratifikaciu zo strany Unie a dosiahnutie
celoeurdpskeho stiladu s protokolom z Nagoje. Clenské $taty by sa podl'a vlastného uvazenia
mohli rozhodnut,, ¢i buda alebo nebudi pozadovat’ predbezny informovany suhlas a spolo¢né
vyuZzivanie prinosov genetickych zdrojov, ktoré im patria. Ich rozhodnutia v danej otdzke by
neboli podmienkou ratifikacie zo strany Unie.
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