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1. UVOD

Ciefom tohto dokumentu je poskytnitf usmernenie k ustanoveniam a vykondvaniu nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢ 511/2014 zo 16. aprila 2014 o opatreniach na zaistenie stladu pre pouzwatelov Nagojského protokolu
) prlstupe ku genetickym zdrojom a spravodhvom a rovnocennom spolocnom VyuZlvam prinosov vyplyvajicich z ich
pouzivania v Unii () (dalej len ,,nanademe EU o pristupe a spolo¢nom vyuZzivani prinosov* alebo ,nariadenie®).

Nariadenim EU o pristupe a spolo¢nom vyuZivani prinosov sa v EU vykondvaji tie medzinirodné pravidld (obsiahnuté
v Nagojskom protokole), ktorymi sa upravuje dodrziavanie predpisov zo strany pouzivatelov — t. j. ¢o musia vykonat
pouzivatelia genetickych zdrojov na to, aby dodrziavali pravidld pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov, ktoré
zaviedli krajiny poskytujice genetické zdroje. Stcastou Nago]skeho protokolu st aj pravidld pristupu — tie vSak nie st
zahrnuté do nariadenia EU o pristupe a spolocnom vyuzivani prinosov, a preto sa im v tomto dokumente nevenuje
pozornost.

V nariadeni sa stanovuje aj to, Ze Komisia prijme niektoré dodatocné opatrenia prostrednictvom vykondvacieho/
vykondvacich aktufaktov. V zmysle tohto ustanovenia bolo v oktébri 2015 prijaté vykondvacie nariadenie Komisie (EU)
2015/1866 ktorym sa stanovuji podrobné pravidld vykondvania nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)

¢. 511/2014 z 13. oktdbra 2015, pokial ide o register zbierok, monitorovanie dodrZiavania predpisov zo strany pouzi-
Vatel’ov a osvedcené postupy (3 (dalej len ,vykondvacie nariadenie).

Po konzultdcidch so zainteresovanymi stranami a odbornikmi z ¢lenskych Stdtov sa dosiahla zhoda v tom, Ze urcité
aspekty nariadenia EU o pristupe a spolotnom vyuzivani prinosov si vyzadujt dalsie objasnenie. Aktudlny usmernovaci
dokument bol prerokovany a vypracovany v spolupraci so zastupcami clenskych §titov, ktori sa zisli v expertnej sku-
pine pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov (%), a zdroveii sa k predmetnému dokumentu vyjadrili na konzultatnom
fore pre pristup a spolo¢né vyuZzivanie prinosov (*) aj zainteresované strany.

Tento usmerfiovaci dokument nie je prvne zdviizny, jeho jedinym tcelom je poskytnit informécie o ur¢itych aspektoch
prislusnych pravnych predpisov EU. Jeho cielom je teda pomoct obcanom, podnikom a vndtro$titnym organom pri
uplatiiovani nariadenia EU o pristupe a spolocnom vyuZivani prinosov a Vykonavac1eh0 nariadenia. Nevylu¢uje Ziadne
budiice stanovisko Komisie v tejto zdlezitosti. Len Stdny dvor Eurdpskej tnie je oficidlne oprdvneny poskytovat vyklad
prava Unie. Tymto usmerfiovacim dokumentom sa nenahrddzajti, nedoplfajii ani nemenia ustanovenia nariadenia EU
o pristupe a spolo¢nom vyuzivan{ prinosov a vykondvacieho nariadenia. Okrem toho by sa nemal posudzovat
samostatne, ale v spojeni s tymito pravnymi predpismi.

1.1.  Prehfad privneho rdmca

Tri ciele Dohovoru o biologickej diverzite (dalej len ,DBD* alebo ,dohovor) () s ochrana biologickej diverzity, udrza-
telné vyuzivanie jej zloziek a spravodlivé a rovnocenné spoloéné vyuzivanie prinosov vyplyvajicich z pouzivania gene-
tickych zdrojov (Clanok 1 DBD). Nagojskym protokolom o pristupe ku genetickym zdrojom a o spravodlivom
a rovnocennom spolo¢nom vyuzivani prinosov vyplyvajicich z ich pouzivania k Dohovoru o biologickej diverzite (dalej
len ,Nagojsky protokol) sa vykondva a dalej $pecifikuje ¢ldnok 15 dohovoru tykajici sa pristupu ku genetickym
zdrojom. Zéiroven obsahuje osobitné ustanovenia o tradiénych poznatkoch stivisiacich s genetickymi zdrojmi (9).
Nagojskym protokolom sa zriadujii medzindrodné pravidld, ktorymi sa upravuje pristup ku genetickym zdrojom
a k stvisiacim tradi¢nym poznatkom, spolo¢né vyuzivanie, ako aj opatrenia zamerané na dodrZiavanie predpisov zo
strany pouZivatelov.

Pri vykondvani ustanoveni Nagojského protokolu, ktoré sa tykajui opatreni na reguldciu pristupu, mozu krajiny poskytu-
jice genetické zdroje alebo stvisiace tradi¢né poznatky (dalej len ,poskytujiice krajiny“) pozadovat ako podmienku pre
pristup k tymto zdrojom a poznatkom predbezny informovany sthlas. Nagojskym protokolom sa zmluvnym strandm
neukladd povinnost regulovat pristup k svojim genetickym zdrojom a/alebo tradiénym poznatkom, ktoré s nimi stvisia.
Ak vSak poskytujice krajiny zavedii opatrenia tykajice sa pristupu, v Nagojskom protokole sa od nich vyzaduje, aby
stanovili jasné pravidld — tymito pravidlami by sa mala zabezpecit prévna istota, jednoznacnost a transparentnost.

U v.EUL 150, 20.5.2014, s. 59.
U.v.EUL275,20.10.2015, s. 4.
http:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&grouplD=3123&NewSearch=1&NewSearch=1.
http:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&grouplD=3 396 &NewSearch=1&NewSearch=1.

Nagojsky protokol bol prijaty v oktobri 2010 v Nagoji v Japonsku pocas desiatej konferencie zmluvnych strdn Dohovoru o biologic-
kej diverzite. Nadobudol platnost 12. oktdbra 2014, ked' sa dosiahol potrebny pocet ratifikdcii.


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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Spolo¢né vyuzivanie vychddza v zmysle Nagojského protokolu zo vzdjomne dohodnutych podmienok, ktoré predsta-
vujii zmluvnt dohodu uzatvorenii medzi poskytovatelom genetickych zdrojov (v mnohych pripadoch ide o verejné
organy poskytujiicej krajiny) alebo tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi a fyzickou alebo pravnickou
osobou s pristupom ku genetickym zdrojom a/alebo k stivisiacim tradi¢nym poznatkom na téely ich pouzitia (dalej len
,pouzivatel”) (*).

Dolezitym prvkom Nagojského protokolu je to, Ze zmluvnym strandm sa ukladd povinnost stanovit pre pouzivatelov
genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi opatrenia na zabezpecenie stladu.
V Nagojskom protokole sa konkrétnejsie pozaduje, aby zmluvné strany zaviedli opatrenia (t. j. zdkony, administrativne
pravidld alebo iné ndstroje politiky) s ciefom zabezpecit, aby pouZivatelia v rdmci svojej jurisdikcie dodrziavali silad so
vSetkymi pravidlami prlstupu stanovenymi v poskytujticich krajindch. Cast Nagojského protokolu tyka]uca sa stladu sa
,transponuje“ do pravneho rimca EU prostrednictvom nar1aden1a EU o pristupe a spoloénom vyuzivani prinosov. Pokial
ide o opatrenia tykajiice sa pristupu v EU, clenské stdty si mozu tieto opatrenia volne stanovit, ak to povazuji za
vhodné. Tieto opatrenia nie st regulované na drovni EU, aviak v pripade ich zavedenia sa musi dodrziavat silad
s dalsfmi prislusnymi pravnymi predpismi EU ().

Nariadenie EU o pristupe a spolo¢nom vyuzivani prinosov bolo doplnené vykondvacim nariadenim (EU) 2015/1866,
ktoré nadobudlo G¢innost 9. novembra 2015 (dalej len ,vykondvacie nariadenie®).

Nariadenie EU o pristupe a spolo¢nom vyuzivani prinosov, ako aj vykondvacie nariadenie sa uplatiiuji priamo vo viet-
kych ¢lenskych stitoch EU bez ohladu na stav ratifikicie Nagojského protokolu v jednotlivych ¢lenskych §tatoch.

1.2. Vymedzenie pojmov pouzitych v tomto usmerneni

Hlavné pojmy pouzité v usmerneni st vymedzené v DBD, Nagojskom protokole a nariadeni EU o pristupe a spolocnom
vyuzivani prinosov takto:

— ,genetické zdroje* sii geneticky materidl sticasnej alebo potencidlnej hodnoty (¢ldnok 3 ods. 2 nariadenia; ¢lanok 2
DBD),

— ,pouzivanie genetickych zdrojov* je vykondvanie vyskumu a vyvoja genetického afalebo biochemického zlozenia
genetickych zdrojov vrdtane uplattiovania biotechnoldgie podla vymedzenia v ¢lanku 2 DBD [¢ldnok 3 ods. 5 naria-
denia; ¢lanok 2 pism. ¢) Nagojského protokolu].

V nariadeni EU o pristupe a spolo¢nom vyuzZivani prinosov je stanovené aj toto dalsie vymedzenie pojmov:

— ,tradi¢né poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi“ st tradi¢né poznatky domorodych alebo miestnych komunit,
ktoré st dolezité pre pouzitie genetickych zdrojov a ktoré st opisané ako také vo vzdjomne dohodnutych podmien-
kach uplatiiovanych na pouzitie genetickych zdrojov (¢ldnok 3 ods. 7 nariadenia) (%),

— ,pristup” je ziskanie genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi v zmluvnej
strane Nagojského protokolu (¢ldnok 3 ods. 3 nariadenia).

Pojem ,poskytujica krajina“, ktory sa pouziva v tomto dokumente, znamend krajinu povodu genetickych zdrojov alebo
kazdi (ind) zmluvnd stranu Nagojského protokolu, ktord ziskala genetické zdroje v stlade s dohovorom (pozri ¢lanky 5
a 6 Nagojského protokolu a ¢lanok 15 DBD). ,Krajina povodu® genetickych zdrojov je vymedzend v DBD ako krajina,
ktora vlastni genetické zdroje in-situ.

2. ROZSAH POSOBNOSTI NARIADENIA

Tento oddiel sa tyka rozsahu posobnosti nariadenia z tzemného hladiska, pokial ide o to, odkial zdroje pochddzaji
(2.1) a kde sa nachddzaji pouzivatelia (2.5), ako aj z hladiska Casového obdobia pristupu k zdrojom (2.2), materidlu
a ¢innosti (2.3) a subjektov (2.4), na ktoré sa vztahuje. Na zaciatku je dolezité poznamenat, Ze dalej opisané podmienky
tykajice sa uplatnitelnosti nariadenia si kumulativne: ak sa v dokumente uvddza, Ze ,nariadenie sa uplatiiuje” v pripade
splnenia uréitej podmienky, vzdy sa predpoklada, Ze sii splnené aj ostatné podmienky na zahrnutie do rozsahu
posobnosti. Tato skuto¢nost je takisto zohladnend v prilohe I, ktorej sticastou je prehlad podmienok prediskutovanych
v tomto dokumente.

(") Je mozné, aby sa predbezny informovany sthlas a podmienky stanovené vzdjomnou dohodou vydavali spolocne alebo v jednom
dokumente.

(%) Napriklad pravidld vnitorného trhu atd.

(}) Vo zvysnej Casti tohto usmernenia sa v relevantnych pripadoch md pojem ,genetické zdroje“ chdpat ako pojem zahfnajici aj ,tradi¢né
poznatky sdvisiace s genetickymi zdrojmi*.
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Je mozné, ze v poskytujiicich krajindch existuji pravne predpisy o pristupe a spolo¢nom vyuzivani prinosov alebo regu-
la¢né poziadavky, ktoré idi nad rémec nariadenia EU o pristupe a spolo¢nom vyuZzivani prinosov. Tieto vndtrostatne
pravne predpisy alebo poziadavky zostivaja platné aj v pripade, Ze sa nariadenie EU o pristupe a spolo¢nom vyuzivani
prinosov neuplatiiuje.

2.1. Uzemny rozsah posobnosti — I: pévod genetickych zdrojov

Tento oddiel sa tyka podmienok, za ktorych sa nariadenie vztahuje na genetické zdroje z urcitej oblasti. Opisuji sa v nej
najskor zakladné podmienky, nasledne sa riesia zlozitejie pripady.

2.1.1.  Aby mohli byt genetické zdroje v rozsahu pdsobnosti nariadenia, stdt musi nad nimi vykondvat zvrchované prava

Nariadenie sa vztahuje len na genetické zdroje, nad ktorymi vykondvaji stity zvrchované préva (pozri ¢lanok 2 ods. 1
nariadenia). Tdto podmienka odrdza hlavnd zdsadu DBD zakotvend v jeho ¢ldnku 15 ods. 1 (a opitovne potvrdent
v ¢lanku 6 ods. 1 Nagojského protokolu), konkrétne to, Ze pravomoc rozhodovat o pristupe ku genetickym zdrojom
prindlezi ndrodnym vlddam a podlieha vniitrotdtnym pravnym predpisom (ak takéto pravne predpisy existuji). To zna-
mend, Ze narjadenie sa nevztahuje na genetické zdroje ziskané z oblasti za hranicou ndrodnej jurisdikcie (napriklad zo
$ireho mora) alebo z oblasti zahrnutych do systému Antarktickej zmluvy (*).

2.1.2.  Aby mohli byt genetické zdroje v rozsahu pdsobnosti nariadenia, poskytujiice krajiny museli ratifikovat Nagojsky protokol
a zaviest opatrenia tykajiice sa pristupu ku genetickjm zdrojom

Nariadenie sa vztahuje len na genetické zdroje z poskytujicich krajin, ktoré ratifikovali Nagojsky protokol a zaviedli
platné opatrenia tykajice sa pristupu (3).

V stilade s ¢lankom 2 ods. 4 sa nariadenie vzfahuje na genetické zdroje a tradi¢né poznatky stvisiace s genetickymi
zdrojmi, na ktoré sa uplatiujii opatrenia tykajice sa pristupu (platné pravne predpisy alebo regulacné poziadavky
v oblasti pristupu a spolo¢ného vyuZzivania prinosov), pokial takéto opatrenia stanovila krajina, ktord je zmluvnou
stranou Nagojského protokolu.

Poskytujica krajina sa moze rozhodniit, Ze zavedenie opatrenia tykajice sa pristupu uplatnitelné iba na wrcité genetické
zdroje afalebo na zdroje z wrcitych zemepisnych regionov. V takychto pripadoch by z pouzivania inych genetickych
zdrojov z tejto krajiny nevyplyvali Ziadne povinnosti v zmysle nariadenia. Opatrenia sa teda musia vztahovat na
konkrétny geneticky zdroj (alebo stvisiace tradi¢né poznatky), aby sa nariadenie mohlo vztahovat na pouZivanie tohto
zdroja.

Uréité typy cinnosti — napriklad vyskum v rdmci osobitnych programov spoluprice — mézu byt danou krajinou takisto
vyltc¢ené z pravnych predpisov tykajicich sa pristupu a v tomto pripade by z tychto ¢innosti nevyplyvali Ziadne
povinnosti v zmysle nariadenia EU o pristupe a spolo¢nom vyuzZivani prinosov.

Jednou z hlavnych zdsad pristupu a spolo¢ného vyuzivania prinosov uvedenych v ¢lanku 15 ods. 2 DBD, ktord je dalej
rozpracovand v ¢lanku 6 ods. 3 Nagojského protokolu, je to, Ze zmluvné strany by mali inym zmluvnym strandm
dohovoru ulahéit pristup ku genetickym zdrojom sposobom, ktory bude re$pektovat Zivotné prostredie. Na éinny pri-
stup a spolo¢né vyuZivanie prinosov potrebuji pouzivatelia pri pristupe ku genetickym zdrojom pravnu istotu
a jednoznacnost. Zmluvné strany st podla ¢linku 14 ods. 2 Nagojského protokolu povinné predlozit kliringovému
stredisku pre pristup a spolo¢né vyuZzivanie prinosov svoje legislativne, administrativne alebo politické opatrenia tyka-
juce sa pristupu a spolo¢ného vyuzivania prinosov. Takto budi méct pouZivatelia a prislusné orgdny v jurisdikcidch,
v ktorych sa genetické zdroje pouzivajii, jednoduchsie ziskat informdcie o pravidlich poskytujiicej krajiny. Informdcie
o tom, a) ¢i je krajina zmluvnou stranou Nagojského protokolu a b) ¢i ma krajina zavedené opatrenia tykajice sa pri-
stupu, je mozné vyhladat v kliringovom stredisku pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov (pozri aj bod 3.2), ktoré
je v zmysle Nagojského protokolu hlavnym mechanizmom na spolo¢né vyuzivanie informdcii savisiacich s pristupom
a spolo¢nym vyuzivanim prinosov. Tieto informacie mozno ndjst prostrednictvom vyhladavania profilov jednotlivych
krajin na strdnke strediska https:/[absch.cbd.int/countries.

Na zdver mozno zhrnit, Ze pokial ide o Gzemny rozsah pdsobnosti nariadenia z hladiska povodu genetickych zdrojov,
vysledkom kombinovaného t¢inku ¢lanku 2 ods. 1 a ¢ldnku 2 ods. 4 je to, Ze nariadenie sa vztahuje len na genetické
zdroje, nad ktorymi krajiny vykondvaji zvrchované prava, a v pripade, Ze zmluvnd strana Nagojského protokolu
zaviedla opatrenia tykajice sa pristupu a spolo¢ného vyuZivania prinosov, priom sa tieto opatrenia vztahuji na pri-
slusny konkrétny geneticky zdroj (alebo stivisiace tradi¢né poznatky). Nariadenie sa v pripade nesplnenia tychto kritérif
neuplatiiuje.

() http://www.ats.aq.
(%) Stcastou ,opatreni na reguldciu pristupu“ st opatrenia, ktoré stanovila krajina po ratifikdcii Nagojského protokolu alebo po pristiipeni
k nemu, ako aj opatrenia, ktoré v krajine existovali pred ratifikiciou Nagojského protokolu.


https://absch.cbd.int/countries
http://www.ats.aq
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2.1.3.  Nepriame ziskanie genetickych zdrojov

V pripadoch nepriameho ziskania genetickych zdrojov prostrednictvom sprostredkovatela, ako napriklad zbierky kultdr
alebo inych $pecializovanych spolo¢nosti alebo organizicii s podobnou funkciou, by sa mal pouzivatel ubezpecit, ze
sprostredkovatel v ¢ase povodného pristupu k zdrojom ziskal predbezny informovany sthlas a Ze podmienky sa
stanovili vzdjomnou dohodou (!). V zdvislosti od podmienok, za ktorych sprostredkovatel ziskal pristup ku genetickym
zdrojom, je mozné, Ze pouzivatel bude potrebovat ziskat novy predbezny informovany sithlas a bud sa musiet
vzdjomnou dohodou stanovit nové podmienky alebo upravit existujici predbezny informovany sthlas a podmienky
stanovené vzdjomnou dohodou, pokial v predbeznom informovanom sdhlase a v podmienkach stanovenych vzdjomnou
dohodou, ktoré sprostredkovatel ziskal a na ktoré sa spolieha, nebude zahrnuté plinované pouzitie. KedZe podmienky
boli povodne dohodnuté medzi sprostredkovatelom a poskytujicou krajinou, sprostredkovatelia vedia najlepsie
informovat pouzivatela o prdvnom postaveni materidlu, ktorého st drZitelmi.

Samozrejme, na zaklade uvedeného sa predpokladd, ze predmetné genetické zdroje patria do rozsahu posobnosti naria-
denia, a teda Ze sprostredkovatel ziskal pristup k materidlu od poskytujicej krajiny po nadobudnuti platnosti
Nagojského protokolu (pozri 2.2). Naopak, nezdlezi na tom, kde sa sprostredkovatel nachddza (v krajine, ktord je
zmluvnou stranou Nagojského protokolu alebo nie), pokial je poskytujica krajina predmetného zdroja zmluvnou
stranou Nagojského protokolu.

Osobitnym spésobom nepriameho pristupu ku genetickym ZdI'O]Om je prostrednictvom zbierok ex-situ v krajine pévodu
tychto genetickych zdrojov (¢i uz v EU alebo inde). Ak md dand krajina zavedené pravidld pristupu v pripade tychto
genetickych zdrojov a ak sa tieto genetické zdroje ziskajii zo zbierky po nadobudnuti platnosti Nagojského protokolu,
tento pripad patri do rozsahu pdsobnosti nariadenia bez ohladu na to, kedy boli tieto zdroje zozbierané.

2.1.4.  Nezmluvné strany

Je zndme, Ze pravne predpisy o pristupe a spolo¢nom vyuZzivani prinosov alebo regulatné poziadavky existuji aj
v krajindch, ktoré nie st (alebo este nie sd) zmluvnou stranou Nago;skeho protokolu (3). Pouzivanie genetick)'fch zdrojov
z tychto krajin je mimo rozsahu posobnosti nariadenia EU o pristupe a spolo¢nom vyuZivani prinosov. Pouzivatelia
tychto zdrojov by vak mali dodrZiavat vnitrostatne pravne predpisy alebo regulacné poziadavky takejto krajiny, ako aj
vetky podmienky stanovené vzdjomnou dohodou.

2.2. Casové posobnost: pristup ku genetickym zdrojom a ich pouZivanie sa musi uskutoénif od 12. oktobra
2014

Nariadenie EU o pristupe a spolo¢nom _vyuzivani prinosov sa uplatfiuje od 12. oktébra 2014, ¢o je den nadobudnutia
platnosti Nagojského protokolu pre Uniu. Genetické zdroje spristupnené pred tymto dfiom nepatria do rozsahu
posobnosti nariadenia, aj keby sa pouZivanie tychto zdrojov uskuto¢nilo po 12. oktébri 2014 (pozri ¢lanok 2 ods. 1
nariadenia). Inymi slovami, nariadenie sa vztahuje len na genetické zdroje, ku ktorym sa pristup ziskal od 12. oktébra
2014.

- Vyjskumny dstav so sidlom v EU ziska v roku 2015 mikrobidlne genetické zdroje zo zbierky, ktord sa nachddza v Nemecku.
Zbierka tieto genetické zdroje ziskala v roku 1997 od poskytujticej krajiny (), ktord sa neskor stala zmluvnou stranou Nagojského
protokolu. Na tieto genetické zdroje sa nevztahujii povinnosti vyplyvajiice z nariadenia. Pouzivatel vSak moZe byt viazany zmluvnymi
povinnostami, ktoré boli predtym uzatvorené v suvislosti so zbierkou a ndsledne presli na pouZivatela. Tdto skutocnost by sa mala
overit pri ziskavani materidlu zo zbierky.

Na druhej strane sa moézu vyskytnat pripady, pri ktorych sa pristup ku genetickym zdrojom, ako aj vyskum a vyvoj
tykajici sa tohto materidlu (t. j. pouzitie — pozri 2.3.3) uskutocnili vyluéne pred nadobudnutim platnosti Nagojského
protokolu. Ak pristup k takymto genetickym zdrojom pokracuje aj tomto termine, ale uZ sa na nich nevykondva Ziadny
vyskum a vyvoj, tento pripad nepatri do rozsahu posobnosti nariadenia.

>V EU sa preddva kozmeticky vyrobok (napriklad krém na tvdr), ktory bol vyvinuty na zdklade genetickych zdrojov ziskanych
z krajiny pred nadobudnutim platnosti Nagojského protokolu. Genetické zdroje pritomné vo vzorci krému sa pravidelne ziskavajii
z tejto krajiny, a to aj po tom, ako sa tdto krajina stala zmluvnou stranou Nagojského protokolu a zaviedla rezim pristupu. KedZe
na tychto genetickych zdrojoch sa nevykondvajii Ziadne cinnosti vyskumu a vyvoja, tento pripad nepatri do rozsahu pdsobnosti
nariadenia.

(") Pozri oddiel 3.4 o genetickych zdrojoch ziskanych z registrovanyich zbierok.

() Aktualizovany zoznam zmluvnych strdn je uvedeny na stranke https:/[www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml
alebo https://www.absch.cbd.int.

() Pokial ide o genetické zdroje z krajiny povodu tychto genetickych zdrojov ziskanych prostrednictvom zbierky, pozri oddiel 2.1.3.


https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml
https://www.absch.cbd.int
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Dalsie objasnenie moze byt nipomocné v stvislosti s diiami nadobudnutia Géinnosti nariadenia EU o pristupe
a spolo¢nom vyuZivani prinosov. Kym nariadenie ako celok nadobudlo dcinnost 12. oktébra 2014, ¢lanky 4, 7 a 9 sa
uplatiiuji aZ s ro¢nym odstupom. Pouzivatelia s teda viazani ustanoveniami tychto ¢lankov k oktébru 2015,
povinnosti sa viak v zdsade stdle vztahuji na vietky genetické zdroje, ku ktorym sa pristup ziskal po 12. oktobri 2014.
Inymi slovami, medzi genetickymi zdrojmi s pristupom pred oktébrom 2015 alebo po tomto ddtume nie je Ziadny
konkrétny rozdiel, aviak pravne zdvizky, ktoré md pouzivatel, sa odlisuji: ¢ldnok 4 sa do oktdbra 2015 neuplatiioval,
a preto sa na pouZivatela nevztahovala povinnost uplatiovat nélezit starostlivost (pozri 3.1). Tdto povinnost sa zacala
uplatiiovat v oktébri 2015 a od tohto ddtumu sa vSetky ustanovenia nariadenia vztahuji na vsetky genetické zdroje
v jeho rozsahu posobnosti.

Niektoré zmluvné strany Nagojského protokolu mohli zaviest vnatro$tatne pravidld, ktoré sa vzfahuji aj na genetické
zdroje s pristupom pred nadobudnutim jeho platnosti. PouZzivanie tychto genetickych zdrojov by bolo mimo rozsahu
posobnosti nariadenia EU o pristupe a spolocnom vyuzivani prinosov. Vniitrostitne pravne predpisy alebo regulacné
poziadavky poskytujicej krajiny sa viak nadalej uplatiiuji a mali by sa dodrziavat podmienky stanovené vzdjomnou
dohodou, aj ked nie st zahrnuté v nariadeni EU o pristupe a spoloénom vyuzivani prinosov.

2.3. Vecnd posobnost

Nariadenie sa vzfahuje na pouZivanie genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi.
Tento oddiel sa tyka v3etkych troch aspektov vo vSeobecnosti aj s prihliadnutim na urcité osobitné okolnosti.

2.3.1.  Genetické zdroje

Podla vymedzenia pojmu v DBD sii ,genetické zdroje“ vymedzené v nariadeni EU o pristupe a spolocnom vyuzivani
prinosov ako ,geneticky materidl sticasnej alebo potencidlnej hodnoty“ (¢lanok 3 nariadenia), priom ,geneticky mate-
ridl“ je ,akykolvek materidl rastlinného, Zivo¢isneho, mikrobidlneho alebo iného povodu obsahujici funkéné jednotky
dedi¢nosti®, t. j. obsahujtci gény (¢cldnok 2 DBD).

Genetické zdroje, ktoré st upravené $pecializovanymi medzindrodnymi ndstrojmi a inymi
medzindrodnymi dohodami

V sulade s ¢lankom 4 ods. 4 Nagojského protokolu sa $pecializované ndstroje v oblasti pristupu a spolo¢ného vyuZiva-
nia prinosov uplatiiuji predovietkym na osobitné zdroje, na ktoré sa vztahuji tieto $pecializované néstroje, a na dcely
tychto ndstrojov v pripade, ak st v stilade s cielmi DBD a Nagojského protokolu a nie s v rozpore s tymito cielmi.
Z &lénku 2 ods. 2 nariadenia EU o pristupe a spolonom vyuzivani prinosov preto vyplyva, Ze nariadenie sa nevztahuje
na genetické zdroje, pri ktorych je pristup a spolo¢né vyuzivanie upravené tymito $pecializovanymi medzindrodnymi
ndstrojmi. V sticasnosti sa to tyka materidlu, na ktory sa vztahuje Medzindrodnd zmluva o genetickych zdrojoch rastlin
pre vyzivu a polnohospodarstvo (ITPGRFA) (') a rdmcovy plin WHO pre pripad pandemickej chripky (rdmcovy plan
PPPCH) ().

Nariadenie EU o pristupe a spoloénom vyuZivani prinosov sa viak uplatiiuje na genetické zdroje zahrnuté do ITPGRFA
a ramcového pldnu PPPCH v pripade, ak sa pristup k nim ziska v krajine, ktord nie je zmluvnou stranou tychto dohéd,
ale je zmluvnou stranou Nagojského protokolu (°). Nariadenie sa uplatiiuje aj v pripade, ak sa zdroje zahrnuté do tychto
$pecializovanych néstrojov pouZivaji na iné dcely ako tcely stanovené v danom $pecializovanom néstroji (napriklad ak
sa potravinové plodiny zahrnuté do ITPGRFA pouzivajui na farmaceutické acely). Podrobnejsie informécie o jednotlivych
scendroch, ktoré sa tykaji ziskania a pouzivania genetickych zdrojov rastlin pre potraviny a polnohospodérstvo
v zévislosti od toho, ¢i je krajina, v ktorej sa uskutociiuje pristup k tymto zdrojom, zmluvnou stranou Nagojského
protokolu a/alebo ITPGRFA, a v zévislosti od typu pouZzivania, si uvedené v oddiele 5.2 tohto dokumentu.

() http://planttreaty.org/.

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

(®) Ako uz bolo uvedené na zaciatku oddielu 2, podmienky tykajice sa uplatnitelnosti nariadenia st kumulativne. Z vyroku ,nariadenie
sa vztahuje“ teda vyplyva, Ze okrem danych osobitnych podmienok st splnené aj vsetky ostatné podmienky tykajiice sa uplatni-
telnosti nariadenia — t. j. pristup ku genetickym zdrojom sa ziskal v zmluvnej strane Nagojského protokolu, ktord mé zavedené pri-
slusné opatrenia tykajice sa pristupu, pristup k nim sa ziskal po oktobri 2014 a na genetické zdroje sa nevztahuje Specializovany
medzindrodny rezim v oblasti pristupu a spolo¢ného vyuzivania prinosov (Co je za okolnosti opisanych vyssie tento pripad, a to
z dovodu, Ze poskytujiica krajina nie je zmluvou stranou tejto $pecializovanej dohody); okrem toho to nie st fudské genetické zdroje.


http://planttreaty.org/
http://www.who.int/influenza/pip/en/
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Ludské genetické zdroje

Ludské genetické zdroje nepatria do rozsahu posobnosti nariadenia, pretoZe sa na ne nevztahuje DBD ani Nagojsky
protokol. Tato skuto¢nost je potvrdend rozhodnutim DBD COP II/11 (odsek 2) a rozhodnutim DBD COP X/1 (odsek 5,
osobitne pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov) (!).

Genetické zdroje ako obchodovatelné komodity

Obchod a vymena genetickych zdrojov ako komodit (napriklad polnohospodarske vyrobky, vyrobky rybarstva alebo
vyrobky lesného hospoddrstva — bud’ na priamu spotrebu, alebo ako zlozky, napriklad v potravindch a ndpojoch) nepat-
ria do rozsahu posobnosti nariadenia. Nagojskym protokolom sa neupravuji zaleZitosti tykajice sa obchodu. Uplatiuje
sa iba na pouiivanie genetickych zdrojov. Pokial neexistuje Ziadny vyskum a vyvoj tykajici sa genetickych zdrojov (teda
Ziadne pouzwanle v zmysle Nagojského protokolu — pozri dalej oddiel 2.3.3), nariadenie EU o pristupe a spolocnom
vyuzivani prinosov sa neuplatiiuje.

Ak sa vyskum a vyvoj vykondva na genetlckych zdrojoch, ktoré do EU prisli povodne ako komodity, avsak ich
planovane poutitie sa zmenilo, toto nové pouzitie patri do rozsahu posobnosti nariadenia EU o pristupe a spolocnom
vyuzivan{ prinosov (za predpokladu Ze buda splnene aj ostatné podmienky tyka]uce sa uplatiiovania nariadenia). Napri-
klad, ak sa pomaran¢ umiestneny na trh EU pouZiva na konzumaciu, nepatri to do rozsahu posobnosti nariadenia. Ak
je v3ak ten isty pomaran¢ predmetom vyskumu a vyvoja (napriklad izoluje sa z neho ldtka a zaclenf sa do nového
vyrobku), na tento pripad by sa vztahovali pravidld nariadenia EU o pristupe a spolo¢nom vyuzivani prinosov.

V pripade takychto zmien v pouzivani genetickych zdrojov, ktoré boli az dovtedy povazované za komoditu, sa od
pouzivatela ocakdva, Ze bude kontaktovat poskytujiicu krajinu a zisti, ¢i sa poziadavky na ziskanie predbezného
informovaného sthlasu a stanovenie podmienok vzdjomnou dohodou vztahuji na toto konkrétne pouzivanie takychto
genetickych zdrojov (a ak dno, ziska potrebné povolenia a podmienky stanovi vzdjomnou dohodou).

Ak chct pouzivatelia pouzivat (v zmysle tohto terminu podla vysvetlenia v bode 2.3.3. dalej) komoditu, ktord je gene-
tickym zdrojom, bolo by vhodné, keby pristup k tymto zdrojom ziskali priamo od poskytujiicej krajiny, aby bol zrejmy
jej povod a aby bolo mozné jasne od zaciatku ur¢it uplatnitelnost Nagojského protokolu.

Genetické zdroje v sikromnom vlastnictve

V zdvislosti od opatren{ tykajicich sa pristupu ku genetickym zdrojom ktorejkolvek poskytujticej krajiny sa nariadenie
moze vztahovat aj na tie genetické zdroje z tejto krajiny, ktoré s v sikromnom vlastnictve, napriklad v sikromnych
zbierkach. Inymi slovami, skutocnost, ¢i s genetické zdroje v sikromnom alebo verejnom vlastnictve, nie je pri
uréovani uplatnitelnosti nariadenia az takd relevantnd.

2.3.2.  Tradiiné poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi

Tradi¢né poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi mézu predstavovat usmernenie pre potencidlne pouZivanie genetic-
kych zdrojov. Hoci neexistuje Ziadne medzindrodne akceptované vymedzenie pojmu tradicné poznatky, zmluvné strany
Nagojského protokolu, ktoré upravujii pristup k tradiénym poznatkom savisiacim s genetickymi zdrojmi, m6zu mat
zavedené vnutrostitne vymedzenie pojmu tradi¢né poznatky.

S cielom zabezpecit flexibilitu a pravnu istotu pre poskytovatelov a pouZivatelov sa v nariadeni EU o pristupe
a spolo¢nom vyuZivani prinosov vymedzuji ,tradi¢né poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi“ ako ,tradi¢né poznatky
domorodych alebo miestnych komunit, ktoré st dolezité pre pouzitie genetickych zdrojov a ktoré st opisané ako také
vo vzdjomne dohodnutych podmienkach uplatiiovanych na pouzitie genetickych zdrojov* (¢ldnok 3 ods. 7 nariadenia).

Na to, aby teda boli tradiéné poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi zahrnuté do rozsahu posobnosti nariadenia EU
o pristupe a spolo¢nom vyuZzivan{ prinosov, musia stvisiet s pouzivanim tychto zdrojov a musia byt zahrnuté do pri-
slusnych zmluvnych dohdd.

2.3.3.  PouZivanie

,Pouzivanie genetickych zdrojov* sa v nariadeni vymedzuje presne ako v Nagojskom protokole, teda ako ,vykondvanie
vyskumu a vyvoja genetického afalebo biochemického zloZenia genetickych zdrojov vratane uplatiiovania biotechnoldgie
podla vymedzenia v ¢ldnku 2 dohovoru“ (¢ldnok 3 ods. 5 nariadenia). Toto vymedzenie pojmu je pomerne vieobecné
a zahfiia rozne ¢innosti relevantné pre mnohé sektory, a to bez uvedenia zoznamu osobitnych ¢innosti, ktoré by mal
zahffiat. Pocas rokovani o Nagojskom protokole sa o takychto zoznamoch uvazovalo, no napokon sa do Nagojského
protokolu nezaclenili, aby sa nebrdnilo zmendm vyplyvajicim z rychlo sa rozvijajicich poznatkov a technoldgii v tejto
oblasti.

(*) Pozri http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084 a http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267, v uvedenom
poradi.
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Je mozné, ze poskytujiuce krajiny si vo svojich pravnych predpisoch upravujicich pristup ku genetickym zdrojom
stanovili odlisné podmienky pre jednotlivé typy pouZivania, pricom niektoré ¢innosti vylucili z ich rozsahu pdsobnosti
(pozri bod 2.1.2). Pouzivatelia preto musia analyzovat platné pravidld upravujiice pristup ku genetickym zdrojom
poskytujiicej krajiny a postdit, ¢i konkrétne ¢innosti, ktoré vykondvajii, patria do rozsahu posobnosti tychto pravidiel,
prifom musia mat na zreteli to, Ze budd musiet Ziadat o predbezny informovany sdhlas a stanovit podmienky
vzdjomnou dohodou. Nasledujici oddiel (Vyskum a vyvoj), ako aj priklady ¢innosti uvedenych dalej (s. 8) maji pomoct
pouzivatelom stanovif, ¢i ¢innosti, ktoré vyvijaji, patria do rozsahu posobnosti nariadenia. Tdto problematika je aj
zakladom sektorovych usmeriiovacich dokumentov Komisie a mala by sa dalej riesit v rdmci osvedéenych postupov
tykajicich sa pristupu a spolo¢ného vyuZivania prinosov vypracovanych podla ¢ldnku 8 nariadenia.

Vyskum a vyvoj

Pojmy ,vyskum a vyvoj* — pod ktorymi sa v kontexte Nagojského protokolu mysli vyskum a vyvoj genetického afalebo
biochemického zlozenia genetickych zdrojov — nie st stanovené v Nagojskom protokole, ani v nariadeni EU o pristupe
a spolo¢nom vyuzivani prinosov a pri vyklade tychto pojmov by sa malo vychddzat z ich bezného vyznamu v kontexte,
v akom sa pouZivaji, a so zretelom na G¢el nariadenia.

V Oxfordskom slovniku sa pojem ,vyskum“ vymedzuje ako: ,systematické skiimanie a $tudovanie materidlov a zdrojov
s cielom potvrdit fakty a dosiahnut nové zdvery*.

V prirucke Frascati (') OECD z roku 2002 je uvedeny zdkladny, ako aj aplikovany vyskum vo vymedzeni pojmu vyskum
a vyvoj (VaV): ,vyskum a experimentdlny vyvoj zahffia tvorivi pracu vykondvand systematicky s cielom rozsirit zasobu
poznatkov vritane poznatkov o ¢loveku, kultire a spolo¢nosti a pouZitie tejto zdsoby poznatkov na vyndjdenie novych
moznosti uplatnenia“.

Mnohé transakcie alebo ¢innosti zahffiajiice genetické zdroje nemaji Ziadne prvky vyskumu a vyvoja, a preto nepatria
do rozsahu pdsobnosti narjadenia.

—KedZe vysadba a zber semien alebo iného reprodukcného materidlu polnohospoddrom nezahffia vyskum a vyvoj, tito cinnost
nepatri do rozsahu posobnosti nariadenia.

Mozno bude treba vynalozZit dalsie dsilie na urcenie toho, ¢i konkrétna vedeckd ¢innost predstavuje pouzivanie v zmysle
nariadenia, a teda ¢i patri do rozsahu posobnosti nariadenia. Otdzky vyvstavaji najmd v suvislosti s ¢innostami, ktoré
zahffaji predovietkym hladanie a opis novych vlastnosti (,upstream* aktivity) a ktoré obvykle nadvizujt na pristup ku
genetickym zdrojom. Vyzvou v tejto savislosti je to, aby sa neuvalila akdkolvek zbyto¢nd zdtaz na Cinnosti, ktorymi sa
zaroven prispieva k ochrane biodiverzity a ktoré sa majii ako také podporovat [¢linok 8 pism. a) Nagojského
protokolu], a aby sa zdroven zabezpecila funkénost systému pristupu a spolo¢ného vyuzivania prinosov ako celku.

Vysledky zdkladného vyskumu sa bezne publikuji a mozu sa stat zdkladom dalicho aplikovaného vyskumu s komer¢-
nym vyznamom. Vyskumnici zapojeni do zdkladného vyskumu si v danej fize nemusia byt toho nevyhnutne vedomi,
aviak ich zistenia mozu v neskorsej fize este stdle nadobudnit komerény vyznam. V zdvislosti od konkrétnej vykondva-
nej Cinnosti sa zdkladny, ako aj aplikovany vyskum moZu povazovat za ,pouzitie v zmysle Nagojského protokolu
a nariadenia. Narjadenie sa podobne moze dotykat roznych typov vedeckych intitdcii.

Na druhej strane existuji urcité ,upstream” aktivity, ktoré sivisia s vyskumom (alebo sa vykondvaji na podporu
vyskumu), nemali by sa viak ako také povazovat za ,pouZivanie” v zmysle nariadenia — napriklad ddrzba a sprava
zbierky na ucely ochrany, vritane skladovania zdrojov alebo kontroly kvality/fytopatoldgie, a overovanie materidlu po
prijati.

Podobne plati, Ze samotny opis genetického zdroja pri vyskume zaloZenom na fenotype (napriklad morfologickd ana-
lyza) by za normalnych okolnosti nemal byt povaZovany za pouZivanie.

Na druhej strane, ak sa opis genetického zdroja skombinuje s vyskumom tohto zdroja, t. j. so zistovanim konkrétnych
genetickych afalebo biochemickych vlastnosti, z hladiska Nagojského protokolu a nariadenia by sa to uZ klasifikovalo
ako pouzivanie. Ako rychly test by si pouzivatelia mali poloZit otdzku, ¢i to, o robia s genetickymi zdrojmi, vytvdra
novy pohlad na vlastnosti genetického zdroja, ktory méd (potencidlny) prinos pre dal$i proces vyvoja vyrobku. Ak ide
o tento pripad, potom tdto ¢innost ide nad rdmec samotného opisu a mala by sa povazovat za vyskum, a preto spadd
pod definiciu pojmu ,pouZivanie.

(") Frascati Manual — Proposed Standard Practice for Surveys on Research and Experimental Development, s. 30.
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Priklady ¢innosti patriacich (alebo nepatriacich) do vymedzenia pojmu ,pouzivanie” v zmysle
nariadenia

Z vyssie uvedenych dévodov nemozno poskytnit tplny zoznam prislusnych ¢innosti, avsak nasledujiice pripady moézu
pomoct objasnif ¢innosti, ktoré st jasnymi prikladmi pouzivania, a teda patria do rozsahu posobnosti nariadenia:

— vyskum genetickych zdrojov, ktory umozni izolovanie biochemickej zlozky, ktord bude dalej pouzitd ako nové
zlozka (aktivna alebo neaktivna) zaclenend do kozmetického vyrobku,

— S$lachtitel'sky program zamerany na vytvorenie novej odrody rastlin na zdklade druhov vyzivanych v polnohospodar-
stve alebo prirodzene sa vyskytujtcich rastlin,

— genetickd modifikdcia — vytvorenie geneticky modifikovaného zvierata, rastliny alebo mikroorganizmu obsahujiiceho
gén z inych druhov,

— wytvorenie alebo zdokonalenie kvasnic ako vysledok ludskej ¢innosti prostrednictvom vyskumu a vyvoja, ktoré sa dalej
pouzijii v procese vyroby (pozri dalej priklad vyuzivania biotechnoldgie).

Naopak, tieto ¢innosti nie si pouZzivanim v zmysle nariadenia, a preto by do jeho rozsahu pdsobnosti nepatrili:

— dodévka a spracovanie prislusnych surovin na tcely ndsledného zaclenenia do vyrobku, ak sii vlastnosti biochemic-
kej zlozky obsiahnutej v genetickych zdrojoch uz zndme, a preto sa nevykondva Ziadny vyskum a vyvoj — napriklad
dodévka a spracovanie aloe vera, orieskov maslovca zvldstneho alebo masla z orieskov maslovca (bambuckého
masla), éterického oleja z ruzi atd. na tcely dalSicho zapracovania do kozmetiky,

— genetické zdroje ako testovacie/referencné ndstroje: samotny materidl nie je v tejto fize predmetom vyskumu, ale slizi
len na potvrdenie alebo overenie potrebnych znakov inych vyvinutych alebo vyvijanych vyrobkov. Mozu sem patrit
laboratérne zvieratd pouzivané na testovanie ich reakcie na lieky alebo laboratorny referencny materidl (vratane refe-
renénych kmenov), reagencie a vzorky zo skisok odbornosti alebo patogény pouZivané na testovanie rezistencie
odrod rastlin.

— Na tychto genetickych zdrojoch sa vsak mohol v skor$ej fize vykondvat vyskum a vyvoj s cielom ich premeny
na (lepsie) testovacie alebo referen¢né ndstroje a ako také by patrili do rozsahu pdsobnosti nariadenia.

— Manipuldcia s biologickym materidlom, jeho skladovanie a opis jeho fenotypu,

— aplikovanie biotechnoldgie sposobom, ktorym sa prislusny geneticky zdroj nestdva predmetom vyskumu a vyvoja.
Napriklad pouzitie kvasnic pri varen{ piva, ak sa nevykondva nijaky vyskum a vyvoj kvasnic a v procese varenia sa
pouzivaju ,v povodnom stave®, sa nemé povazovat za pouzivanie tohto genetického zdroja.

Derivaty

Vymedzenie pojmu pouZivanie sa zmysle Nagojského protokolu a nariadenia vztahuje na ,vyskum a vyvoj genetického
ajalebo biochemického zlozenia genetickych zdrojov vratane uplatiiovania biotechnolégie”. Pojem biotechnoldgia je zase
vymedzeny v DBD ako ,akdkolvek technoldgia, ktord pouziva biologické systémy, zivé organizmy alebo ich derivity na
vyrobu alebo na dpravu vyrobkov alebo procesov na 3pecifické pouzitie“ [¢ldnok 2, pozri aj ¢lanok 2 pism. d)
Nagojského protokolu]. Vymedzenie pojmu pouzivanie je tak pomocou koncepcie ,biotechnolégie” vzdjomne prepojené
s vymedzenim pojmu ,derivity” v ¢ldnku 2 pism. e) Nagojského protokolu, v ktorom sa objasiiuje, Ze ,derivit* je
,prirodzene sa vyskytujica biochemickd zlozka, ktord je vysledkom genetického prejavu alebo metabolizmu biologic-
kych alebo genetickych zdrojov, a to aj vtedy, ak neobsahuje funkéné jednotky dedi¢nosti“. Priklady derivatov zahfiaji
proteiny, lipidy, enzymy, RNA a organické zliiceniny, ako sii flavonoidy, éterické oleje alebo Zivicu z rastlin. Niektoré
z tychto derivatov uz nemusia obsahovat funk¢né jednotky dedicnosti. Kedze sa viak odkazuje na prirodzene sa vyskytu-
jiice biochemické zlozky, je zrejmé, Ze vymedzenie pojmu nezahffia materidl, ako s segmenty syntetickych génov.

Vo vymedzeni pojmu pouzivanie sa odkazuje na derivéty, ale nijaky prislusny odkaz sa nenachddza v hmotnopravnych
ustanoveniach Nagojského protokolu ani v ustanoveniach tykajiicich sa pouZivania, ktorymi by sa napokon urcoval
rozsah uplatiiovania. Pristup k derivitom sa teda upravuje v pripade, ak st pri pouzivani zahrnuté aj genetické zdroje,
t. j. ak sa pristup k derivitom kombinuje s pristupom ku genetickému zdroju, z ktorého bol tento derivit ziskany alebo
sa ziskava. Vyskum a vyvoj, ktory sa méd vykonat na tychto derivitoch, by mal byt predmetom vzdjomne dohodnutych
podmienok, ktoré sa uzatvaraji pri pristupe k samotnym genetickym zdrojom. Celkovo teda vyskum a vyvoj derivitov
(bez ohladu na to, ¢i obsahuju funkéné jednotky dedi¢nosti) patri do rozsahu posobnosti, ak sii derivaty ziskané
z genetickych zdrojov, ktoré boli spristupnené v stilade s Nagojskym protokolom, vztahuje sa na ne pozadovany pred-
bezny informovany sdhlas tykajici sa genetickych zdrojov, z ktorych boli ziskané, a st predmetom vzdjomne dohodnu-
tych podmienok.
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Informdécie o genetickych zdrojoch

Dalo by sa tvrdit, Ze v Nagojskom protokole sa riesi pristup ku genetickym zdrojom a pouZivanie genetickych zdrojov
ako takych, a preto sa nim neupravuji otdzky tykajiice sa digitdlnych informdcii ziskanych z genetickych zdrojov.
Zmluvné strany Nagojského protokolu vSak este musia posudit dosledky takéhoto rozliSovania so zretelom na najnovsi
technologicky vyvoj. Bez ohladu na vysledok takéhoto postidenia by sa mohlo pripustif, Ze pouzivanie digitalnych
tidajov ziskanych zo sekvenovania génov, ktoré sa casto uklada]u vo verejne pristupnych databdzach, nepatri do rozsahu
posobnosti nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuzivani prinosov.

Na pouzitie alebo publikovanie tychto Gdajov sa v kazdom pripade mo6zu vztahovat podmienky stanovené vo vzdjomne
dohodnutych podmienkach, ktoré by sa mali dodrziavat. Najma ti, ktorf ziskali pristup ku genetickym zdrojom a ziskajti
z nich ddaje o sekvencidch, by mali dodrziavat podmienky uzatvorenej dohody a informovat nasledné subjekty o vSet-
kych pravach a povinnostiach, s ktorymi sa spdjajii ziskané ddaje a ktoré stvisia s kazdym dal$im pouzitim tychto
udajov.

2.4.  Osobny rozsah posobnosti: nariadenie sa vztahuje na vSetkych pouZivatelov

Povinnosti tykajtice sa naleZitej starostlivosti vyplyvajice z nariadenia EU o pristupe a spolonom vyuzivani prinosov sa
vztahuji na vsetkych pouzivatelov genetickych zdrojov patriacich do rozsahu posobnosti nariadenia. V nariadeni sa
pouzivatel vymedzuje ako ,fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord pouziva genetické zdroje alebo tradi¢né poznatky stivi-
siace s genetickymi zdrojmi“ (¢ldnok 3 ods. 4 nariadenia). Nezdlezi na velkosti pouzivatela alebo na zdmere pouZzivania
(komer¢nom alebo nekomer¢nom). Povinnost tykajiica sa naleZitej starostlivosti sa teda vztahuje na jednotlivcov vritane
vyskumnikov a na organizdcie, ako sti napriklad univerzity alebo vyskumné institdcie, ako aj na malé a stredné podniky
¢i nadndrodné spolo¢nosti, ktoré pouzivaju genetické zdroje alebo tradi¢né poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi.
Inymi slovami, subjekty vykondvajice cinnosti pouZivania (Vyskumn1c1 alebo iné 0rgan12ac1e) musia dodrziavat
povinnosti nalezitej starostlivosti vyplyvajice z nariadenia EU o pristupe a spolocnom vyuzwam prinosov, pokial budd
splnené vSetky dalsie podmienky, bez ohladu na svoju velkost alebo skutocnost, ¢i st ziskovymi alebo neziskovymi
subjektmi.

Osoba, ktord len prevadza materidl, nie je v zmysle nariadenia pouZivatelom. Tdto osoba viak moéze podliehat zmluv-
nym povinnostiam uzatvorenym v Case, ked sa ziskal pristup k materidlu, a pravdepodobne bude musiet poskytnit
informdcie ndslednym pouzivatelom, aby tito pouzivatelia mohli dodrzat svoje povinnosti tykajice sa ndleZitej
starostlivosti (pozri aj bod tykajici sa genetickych zdrojov obchodovatelnych ako komodity vyssie na s. 6).

Podobne osoba alebo subjekt, ktord/ktory len komeréne pouziva vyrobky, ktoré boli vyvinuté na zéklade pouzivania
genetickych zdrojov alebo stvisiacich tradi¢nych poznatkov, nie je v zmysle nariadenia pouzivatel — bez ohladu na to,
kde sa vyvoj vyrobku uskutocnil. Tdto osoba viak moze podliehat zmluvnym povinnostiam uzatvorenym v ¢ase, ked sa
ziskal pristup k materidlu, alebo v okamihu zmeny Gimyslu, najmd pokial ide o spolo¢né vyuzivanie prinosov (!).

2.5.  Uzemny rozsah pdsobnosti - II: nariadenie sa vztahuje na pouZivanie v EU

Povinnosti vyplyvajice z nariadenia EU o pristupe a spolonom vyuzivani prl’nosov sa vztahuji na vSetkych pouziva-
telov genet1ckych zdrojov (patriacich do rozsahu posobnost1 nariadenia), ktori pouzivajii genetické zdroje alebo tradi¢né
poznatky svisiace s genetickymi zdrojmi na tizemi EU.

Pouzivanie genetickych zdrojov mimo EU teda nepatn do rozsahu posobnosti nariadenia. Ak spolo¢nost komer¢ne
pouzwa vyrobok v EU, ktory vyvinula pouZzivanim genetickych zdrojov, ak sa pouzivanie (teda cely proces Vyskumu
a vyvoja) uskutoc¢nil mimo EU, na tento pripad sa nevztahuje nariadenie EU o pristupe a spoloénom vyuzivani prinosov.

3. POVINNOSTI POUZIVATELA
3.1. Povinnost tykajica sa nileZitej starostlivosti

Zékladnou povinnostou pouzivatelov podla nariadenia je uplatiovat ,néleziti starostlivost s cielom zabezpecit taky
pristup ku genetickym zdrojom [...], ktoré vyuZivaji, ktory je v stlade s uplatnitelnymi pravnymi predpismi tykajicimi
sa pristupu a spolo¢ného vyuzivania prinosov alebo s regulanymi poziadavkami krajin poskytujicich tieto genetické
zdroje, ,ako aj spravodlivé a rovnocenné spolo¢né vyuZivanie prinosov na zaklade vzdjomne dohodnutych podmienok,
v sulade s akymikolvek uplatnitelnymi pravnymi predpismi alebo regulaénymi poziadavkami (¢linok 4 ods.
nariadenia).

(1) Tieto povinnosti by sa mali ¢o najviac objasnit, napriklad na zdklade zmluvy medzi pouzivatelom a osobou komer¢ne pouzivajicou
vyrobok.
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Koncepcia ,nélezitej starostlivosti md svoj pévod v podnikovom riadeni, kde sa pravidelne uplatiiuje v suvislosti
s podnikovymi rozhodnutiami o fazidch a nadobudnutiach, napriklad pri hodnoteni aktiv a pasiv spolo¢nosti pred
rozhodnutim o jej nadobudnuti (). Hoci chdpanie koncepcie sa moze do istej miery liSit, a to v zdvislosti od kontextu,
v ktorom sa uplatiuje, tieto prvky mozno povazovat za spolocné a opakovane sa cituji v prislusnych $tadidch
a stidnych rozhodnutiach:

— Nalezitd starostlivost sa tyka postidenia a rozhodnuti, ktoré mozno primerane ocakdvat od osoby alebo subjektu
v urcitej situdcii. Nélezitd starostlivost je o zhromazdovani a pouzivani informdcii systematickym sposobom. Cielom
ndleZitej starostlivosti ako takej nie je zaruCenie urcitého vysledku alebo smerovanie k dokonalosti, ale vyzva
k dokladnosti a k ¢o najvacsiemu moznému usiliu.

— Nalezita starostlivost ide nad rdmec samotného prijatia pravidiel a opatreni; znamend takisto venovanie pozornosti
ich uplatiovaniu a presadzovaniu. Neskiisenost a nedostatok ¢asu nie st podla sidov vhodnou obhajobou.

— Nalezita starostlivost by sa mala prisposobit okolnostiam — napr. vicsia starostlivost by sa mala uplatiiovat pri ris-
kantnejsich ¢innostiach a nové poznatky a technoldgie si moézu vyzadovat tpravu predchadzajicich postupov.

V konkrétnom kontexte nariadenia EU o pristupe a spolo¢nom vyuZivani prinosov by sa dodrZiavanim povinnosti nale-
zitej starostlivosti mala zabezpecit dostupnost potrebnych informdcii tykajicich sa genetickych zdrojov v celom
hodnotovom refazci v Unii. Tymto sposobom by sa malo umoznit, aby vietci pouzwateha poznali a dodrziavali prava
a povinnosti spojené s genetickymi zdrojmi afalebo tradi¢nymi poznatkami, ktoré s nimi stvisia.

Ak pouzivatel — bez ohladu na to, v ktorom kroku v hodnotovom retazci — prijme primerané opatrenia v oblasti vyhla-
dévania, uchovdvania, prevodu a analyzy informdcif, tento pouzivatel si splnf povinnost néleZitej starostlivosti v zmysle
nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuzivani prinosov. Pouzivatel by sa mal takto Vyhnut aj zodpovednosti voci
naslednym pouzivatelom, hoci tento aspekt sa nariadenim EU o pristupe a spoloénom vyuZzivani prinosov neupravuje.

Nalezitd starostlivost, ako je uvedené vyssie, sa moze lisit v zavislosti od okolnosti. Zaroven v kontexte vykondvania
pristupu a spolo¢ného vyuzivania prinosov sa naleZitou starostlivostou nestanovuje ten isty druh opatreni pre vietkych
pouzivatelov, hoci vietci pouzivatelia musia byt ndlezite starostlivi, umoziiuje im vsak istd flexibilitu pri prijimani $peci-
fickych opatrenti, ktoré v ich prislusnom kontexte a vzhladom na ich kapacity fungujii najlepsie. Zdruzenia pouzZivatelov
(alebo iné zainteresované strany) sa takisto mozZu rozhodndt, Ze vypracuji sektorové osvedéené postupy opisujiice tie
opatrenia, o ktorych sa predpokladd, Ze v ich pripade funguji najlepsie.

Pouzivatelia musia zdroven ako sucast svojej celkovej povinnosti tykajicej sa nélezitej starostlivosti vediet, Ze ak sa
planované pouzitie genetického zdroja zmeni, mozno bude potrebné poziadat poskytujiicu krajinu o novy predbezny
informovany stdhlas (alebo upravit predchddzajici) a pre nové pouzitie stanovit podmienky vzdjomnou dohodou. Kazdy
prevod genetického zdroja by sa mal uskutocnit v stlade so vzdjomne dohodnutymi podmienkami, o moéze zahffiat
uzatvorenie zmluvy zo strany nadobtidatela.

Ak pouzivatel uplatnil nlezitd starostlivost v stlade s vyznamom opisanym vyssie, Cize splia primerany $tandard
starostlivosti, no napokon sa ukdze, Ze pouzity konkrétny geneticky zdroj bol v poskytujicej krajine ziskany nezdkonne
predchddzajiicim subjektom v refazci, vysledkom by nebolo poruSenie povinnosti zo strany pouzivatela v zmysle
povinnosti podla ¢linku 4 ods. 1 nariadenia. V kazdom pripade, ak sa pristup ku genetickému zdroju neziskal v sdlade
s platnymi pravnymi predpismi v oblasti pristupu, pouZzivatel musi ziskat povolenie na pristup alebo rovnocenné
povolenie a podmienky sa musia stanovif vzdgjomnou dohodou, alebo pouzivanie zastavit v zmysle clanku 4 ods. 5
nariadenia. To znamend, Ze v nariadeni sa okrem povinnosti spravania podla vyssie uvedeného opisu takisto stanovuje
povinnost tykajaca sa vysledku, a to ihned po zisteni, Ze bolo potrebné ziskat predbezny informovany stihlas
a vzdgjomnou dohodou stanovit podmienky (a nestalo sa tak).

Niektoré ¢lenské Stdty mozu zaviest dodatocné opatrenia stvisiace s pristupom a spolo¢nym vyuzivanim prinosov, ktoré
idi nad rdmec poziadaviek tykajticich sa néleZitej starostlivosti podla nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuzivani
prinosov a na porusenie ktorych sa mozu vztahovat sankcie. PouZzivatelia by mali byt o tychto opatreniach informovani,
aby zabrénili poruSovaniu vnutrostatnych pravnych predpisov, a to aj ked postupujii v stlade s nariadenim.

26

(") V eurdpskej verejnej politike sa ,ndlezitd starostlivost* pouziva aj v suvislosti s otdzkami, ako je napriklad medzindrodny obchod
s drevom (http://ec.europa.eufenvironment/forests/timber_regulation.htm) a ,konfliktné minerdly [Ndvrh nariadenia Eurdpskeho parla-
mentu a Rady, ktorym sa zriaduje systém Unie na samocertifikdciu ndleZitej starostlivosti v doddvatelskom retazci zodpovednych dovozcov cinu,
tantalu a volfrdmu a ich rid a zlata s pévodom v oblastiach ovplyvnenych konfliktom a vo vysokorizikovych oblastiach, COM(2014) 111
z 5. marca 2014].


http://ec.europa.eu/environment/forests/timber_regulation.htm
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3.2.  Urcenie toho, & je nariadenie uplatnitelné

Na stanovenie toho, ¢i sa povinnosti vyplyvajice z nariadenia vzfahuji na ktorykolvek dany geneticky zdroj, poten-
cidlny pouzivatel musi zistit, ¢&i predmetny materidl patri do rozsahu posobnosti Nagojského protokolu a nariadenia EU
o pristupe a spolo¢nom vyuZzivani prinosov. Toto zistovanie by sa malo vykonat opatrne a s primeranou starostlivostou.
Jeho sacastou je urcenie, ¢i je poskytujica krajina materidlu zmluvnou stranou Nagojského protokolu, alebo nie. Na
webovom sidle kliringového strediska pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov je k dispozicii zoznam zmluvnych
stran. Ak je poskytujica krajina na tomto zozname, dal$im logickym krokom je zistenie toho, ¢ md tdto krajina platné
pravne predpisy alebo regulaéné poziadavky v oblasti pristupu a spolo¢ného vyuzivania prinosov. Tito skuto¢nost
mozno takisto skontrolovat na webovom sidle kliringového strediska pre pristup a spolocné vyuZivanie prinosov
(https:/[absch.cbd.int).

Zmluvné strany st podla ¢lanku 14 ods. 2 Nagojského protokolu povinné spristupnit legislativne, administrativne
a politické opatrenia v oblasti pristupu a spolo¢ného vyuzivania prinosov kliringovému stredisku pre pristup a spolo¢né
vyuzivanie prinosov. Takto budi moct pouZivatelia a prislusné orgdny v jurisdikcidch, v ktorych sa genetické zdroje
pouzivajl, jednoduchsie ziskat informdcie o pravidlich poskytujicej krajiny. Zmluvné strany Nagojského protokolu
maju takisto povinnost ozndmit kliringovému stredisku pre pristup a spolo¢né vyuZzivanie prinosov legislativne opatre-
nia, ktoré zaviedli s cielom implementovat ,pilier” Nagojského protokolu tykajtci sa sdladu (t. j. ¢cldnky 15 az 17). Na
druhej strane mo6Zu poskytovatelia genetickych zdrojov tymto spésobom jednoduchsie ziskat informdcie o opatreniach
na zabezpecenie suladu v krajine pouzivatela. Kliringové stredisko pre pristup a spolo¢né vyuZivanie prinosov tak slizi
ako hlavny bod pre spolo¢né vyuzivanie vetkych informdcii tykajiicich sa Nagojského protokolu.

Ak v kliringovom stredisku nie st k dispozicii ziadne informécie o platnych opatreniach tykajicich sa pristupu
a spolo¢ného vyuzivania prinosov, ale existuji dovody domnievat sa, Ze napriek tomu existuji prdvne predpisy alebo
regulaéné poziadavky v oblasti pristupu, a rovnako aj v inych situdcidch, ak sa potencidlny pouzivatel domnieva, Ze to
moze byt uZitotné, mal by sa priamo obritif na ndrodné kontaktné miesto poskytujicej krajiny uréené v zmysle
Nagojského protokolu. Ak sa potvrdi existencia opatreni tykajicich sa pristupu, ndrodné kontaktné miesto by malo byt
schopné objasnit, ktoré postupy sa vyzaduji pre pristup ku genetickym zdrojom v prislusnej krajine. Ak napriek prime-
ranym pokusom o ziskanie odpovede od narodného kontaktného miesta nepride Ziadna odpoved, (potencidlni) pouZiva-
telia sa musia sami rozhodni, ¢i poziadaji o pristup k predmetnym genetickym zdrojom alebo ich pouzijii. Potrebné
kroky na zistenie uplatnitelnosti nariadenia EU o pristupe a spolonom vyuzivani prinosov sa tak povazujii za
vykonané.

Ak sa ndsledne ur¢i, Ze nariadenie v skutocnosti je uplatnitené na genetické zdroje, o ktorych predtym existovalo pre-
svedCenie, Ze nepatria do rozsahu posobnosti, a ak je zrejmé, Ze k pristupu ku genetickym zdrojom nedoslo v stlade
s platnymi prdvnymi predpismi v oblasti pristupu, pouZivatel bude musiet ziskat povolenie na pristup alebo rovnocenné
povolenie a podmienky sa budii musiet stanovit vzdgjomnou dohodou, alebo pouzivatel bude musiet pouZivanie zasta-
vit. Preto sa pri urovani existencie platnych pravnych predpisov v oblasti pristupu odportca vynalozit ¢o najvacsie
usilie. V niektorych pripadoch moze pouzivatel skonstatovat, Ze bude treba vykonat kroky nad rdmec krokov opisanych
vysSie. Tymto (dodatoénym) Gsilim by sa pomohlo zabezpelit, aby sa genetické zdroje mohli bezpecne pouzivat dalej
v hodnotovom retazci, a ich hodnota sa zvysi, kedZe nésledni pouzivatelia pravdepodobne uprednostnia pouzivanie
tych genetickych zdrojov, pri ktorych sa uplatnitelnost nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuZivani prinosov
dokladne skontrolovala.

V suvislosti s genetickymi zdrojmi, ktoré nepatria do rozsahu posobnosti nariadenia (pravdepodobne z ¢asovych
dovodov), netreba ziskat osvedéenia alebo pisomné potvrdenie prislusnych organov. Dokaz o tom, Ze nepatria do
rozsahu posobnosti nariadenia, sa nebude pozadovat v pripadoch, ked prislusné orgdny vykondvaji kontrolu dodrziava-
nia predpisov pouZivatelmi. Prislusné orgdny v3ak pri tychto kontrolich mozu na zdklade ustanoveni spravneho prava
¢lenskych statov poziadat o vysvetlenie dovodov a opodstatnenosti toho, preco sa urdity materidl povazuje za materidl,
ktory nepatri do rozsahu posobnosti nariadenia. Z tohto doévodu sa odporica uchovat dokazy o tychto dovodoch
a opodstatneniach.

3.3. Preukdzanie ndleZitej starostlivosti, ak sa ur¢ilo, Ze nariadenie je uplatnitelné

Na tclely preukdzania siladu s povinnostou tykajicou sa ndleZitej starostlivosti sa v ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia
pozaduje, aby pouzivatelia vyhladdvali, uchovévali a prevddzali na ndslednych pouzivatelov urcité informdcie. Preukdza-
nie naleZitej starostlivosti, ktord sa pozaduje v ¢ldnku 4 ods. 3, je mozné dvoma spdsobmi.

Po prvé, nélezitd starostlivost mozno preukdzat odkazom na medzindrodne uznané osvedéenie o zhode, ktoré sa
vydéva bud pre prislusného pouzivatela, alebo pouZivatel sa nait méze spolahniit, pretoze na konkrétne pouzivanie sa
vztahuju podmienky medzindrodne uznaného osvedenia o zhode [pozri ¢ldnok 4 ods. 3 pism. a) nariadenia] (!).

(1) Medzindrodné uznané osvedéenie o zhode moze byt vydané pre konkrétneho pouzivatela, alebo moze mat vieobecnejsie uplatnenie,
v zdvislosti od prava a spravnej praxe poskytujiicej krajiny a dohodnutych podmienok.
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Zmluvné strany Nagojského protokolu, ktoré maji regulovany pristup k svojim genetickym zdrojom, majii povinnost
poskytnit povolenie na pristup alebo rovnocenné povolenie ako dokaz o rozhodnuti udelit predbezny informovany
sthlas a vzdjomnou dohodou stanovit podmienky, a v pripade, ak toto povolenie ozndmia kliringovému stredisku pre
pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov, stiva sa medzindrodne uznanym osved¢enim o zhode. Vniitrostdtne povolenie na
pristup, ktoré udelila zmluvnd strana Nagojského protokolu, sa teda stiva medzindrodne uznanym osved¢enim vtedy, ak
ho tdto zmluvnd strana ozndmila kliringovému stredisku pre pristup a spolo¢né vyuZivanie prinosov (pozri ¢ldnok 17
ods. 2 Nagojského protokolu). V pripade potreby treba k odkazu na medzindrodne uznané osvedcenie o zhode tiez
doplnit informécie o obsahu vzdjomne dohodnutych podmienok relevantnych pre néslednych pouzivatelov.

Ak medzindrodné uznané osvedCenie o zhode nie je k dispozicii, pouZivatelia musia vyhladat informdcie a ziskat pri-
slusné dokumenty uvedené v ¢lanku 4 ods. 3 pism. b) nariadenia. Tieto informdacie zahfnajd:

— ddtum a miesto pristupu ku genetickym zdrojom (alebo stvisiacim tradiénym poznatkom),
— opis genetickych zdrojov (alebo stvisiacich tradi¢nych poznatkov),
— zdroj, z ktorého boli genetické zdroje (alebo stuvisiace tradiéné poznatky) priamo ziskané,

— existencia alebo neexistencia prav a povinnosti stvisiacich s pristupom a spoloénym vyuzivanim prinosov (vritane
prav a povinnosti stivisiacich s ndslednymi aplikdciami a komerénym vyuZivanim),

— povolenia na pristup v pripade potreby,
— podmienky stanovené vzdjomnou dohodou v pripade potreby.

Pouzivatelia musia analyzovat informdcie, ktorymi disponujti, a presved¢it sa, Ze dodrziavaja stilad s pravnymi poziadav-
kami platnymi v poskytujicej krajine. PouZivatelia, ktor{ nemaji dostatoéné informadcie, alebo maji pochybnosti
o zakonnosti pristupu afalebo pouzivania, musia bud’ ziskat chybajice informdcie, alebo zastavit pouZivanie (clinok 4
ods. 5 nariadenia).

Pouzivatelia st povinni uchovivat vsetky informdicie relevantné pre pristup a spolotné vyuZivanie zdrojov pocas
20 rokov po ukonceni obdobia pouzivania (¢ldnok 4 ods. 6 nariadenia).

3.4.  Ziskanie genetickych zdrojov od domorodych a miestnych komunit

Ak sa genetické zdroje — a najmi tradiné poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi — ziskaji od domorodych a miest-
nych komunit, najleps$im postupom je zohladnit vo vzdjomne dohodnutych podmienkach ndzory a stanovisko komunit,
ktoré disponujii genetickymi zdrojmi alebo tradiénymi poznatkami stvisiacimi s genetickymi zdrojmi, aj ked sa to vo
vnitrostatnych pravnych predpisoch nepozaduje.

3.5.  Ziskanie genetickych zdrojov z registrovanych zbierok

Ak sa genetické zdroje ziskavaju zo zbierky registrovanej (v celom rozsahu alebo ¢iastocne) v zmysle ¢lanku 5 narjade-
nia, pouzivatel sa povazuje za pouzivatela, ktory uplatnil ndlezitd starostlivost v suvislosti s vyhladdvanim informacii,
pokial sa to tyka zdrojov z (relevantnej, registrovanej Casti) tejto zbierky. Inymi slovami, ak sa material ziska zo zbierky,
v ramci ktorej bola registrovand iba Cast jej vzoriek, predpoklad o uplatneni néleZitej starostlivosti v stvislosti s vyhladé-
vanim informdcif sa uplatiiuje len v pripade, ak sa genetické zdroje ziskaja z registrovanej Casti.

Pokial' pouzivatel uplatnil nélezitd starostlivost v stvislosti s vyhladdvanim informdcif, nebude sa od neho vyzadovat
zistovanie (,vyhladdvanie®) informdcif uvedenych v ¢ldnku 4 ods. 3 nariadenia. Povinnost dodat genetické zdroje spolu
so vetkymi prislusnymi informdciami md drzitel registrovanej zbierky. Povinnost uchovévat a previest tieto informdcie
viak md pouZivatel. Podobne mu zostdva aj povinnost vykonat vyhldsenie v zmysle ¢linku 7 ods. 1 nariadenia, ak o to
poziadaju clenské Stity a Komisia, alebo v zmysle ¢lanku 7 ods. 2 nariadenia (pozri dalej oddiel 4). Vyhldsenie by sa
v tomto pripade malo vykonat pomocou informdcif ziskanych zo zbierky.

Aj v tomto pripade (pozri oddiel 3.1) si musia byt pouZivatelia vedomi toho, Ze ak sa planované pouzitie zmeni, mozno
bude potrebné poskytujiicu krajinu poziadat o novy alebo aktualizovany predbezny informovany sdhlas a vzdjomnou
dohodou stanovit podmienky pre nové pouzivanie v pripade, ak sa nan nevztahuje predbezny informovany stihlas
a podmienky stanovené vzdjomnou dohodou, ktoré boli ziskané z registrovanej zbierky a na ktoré sa mozno odvolat.
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4. ROZNE OKOLNOSTI, KTORYCH VYSLEDKOM SU VYHLASENIA O NALEZITEJ
STAROSTLIVOSTI

V nariadeni EU o pristupe a spolocnom vyuzivani prinosov sa vymedzujt dva ,kontrolné body*, ked maji pouzivatelia
genetickych zdrojov predlozit vyhldsenie o néleZitej starostlivosti. Obsah pozadovaného vyhldsenia je pre oba kontrolné
body uvedeny v prilohdch k vykonavaciemu nariadeniu [nariadenie (EU) 2015/1866].

4.1. Vyhldsenie o nileZitej starostlivosti vo fize financovania vyskumu

Prvy kontrolny bod (uvedeny v ¢ldnku 7 ods. 1 nariadenia) sa tyka fizy vyskumu, v ktorej vyskumny projekt zahftiajici
pouzivanie genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi podlieha vonkajsiemu
financovaniu vo forme grantu (). V nariadeni EU o pristupe a spolonom vyuZivani prinosov sa nerozlisuje medzi verej-
nym a stkromnym financovanim. Na obidva typy financovania vyskumu sa vztahuje povinnost predlozit vyhldsenie
o nélezitej starostlivosti podla ¢ldnku 7 ods. 1.

Zo znenia ¢ldnku 7 ods. 1 nariadenia je zrejmé, Ze o takéto vyhldsenie musia poziadat ¢lenské $tity a Komisia. KedZe sa
tieto Ziadosti musia vztahovat aj na sikromné financovanie, ktoré nekontrolujii verejné organy, mnoho ¢lenskych statov
planuje vykondvanie tejto povinnosti pomocou legislativnych alebo administrativnych opatreni na vnutrotitnej Grovni
a nie nevyhnutne pomocou Ziadosti, ktoré st urcené pre jednotlivych prijemcov financovania.

Vo vykondvacom nariadeni sa v ¢linku 5 ods. 2 vysvet[uje nacasovanie predloZenia tohto vyhldsenia. Vyhldsenie sa musi
predlozZit po prijati prvej splatky finan¢ného krytia a po ziskani vietkych genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov
suvisiacich s genetickymi zdrojmi, ktoré sa pouZivajii v rdmci financovaného projektu, ale v kazdom pripade najneskor
v Case predloZenia zdverecnej sprdvy (alebo ak sa takd sprdva nepoddva, pri ukonéeni projektu). Vnitrotitne orgdny
Clenskych $tatov mozu v rdmci lehoty uvedenej vo vykonavacom nariadeni toto nacasovanie dalej $pecifikovat. Aj
v tomto pripade to mozno vykonat bud v rdmci individudlnych Ziadosti, alebo na zaklade vieobecnych pravnych/admi-
nistrativiych ustanoveni.

Moment podania Ziadosti o grant alebo moment jeho ziskania nemd Ziadny vyznam z hladiska toho, ¢i je potrebné
vyziadat a predlozif vyhldsenie o néleZitej starostlivosti. Jedingm uréujiicim faktorom je v tomto pripade moment pri-
stupu ku genetickym zdrojom (alebo tradi¢nym poznatkom stvisiacim s genetickymi zdrojmi).

4.2.  Vyhldsenie o ndleZitej starostlivosti v zdvere¢nom $tidiu vyvoja produktu

Druhym kontrolnym bodom, v ktorom maji pouzivatelia predlozit vyhldsenie o nalezitej starostlivosti, je $tddium zéve-
re¢ného vyvoja produktu vyvinutého pouzivanim genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetic-
kymi zdrojmi. Vo vykondvacom nariadeni (¢ldnok 6) sa uvddza pdt roznych pripadov, ale zdroveii sa v iom objasiiuje aj
to, Ze vyhldsenie sa ma predlozit len raz, a to pri vyskyte prvej (t. j. najskorsej) udalosti.

K tymto udalostiam patri:

a) predlozenie Ziadosti o trhové schvélenie alebo povolenie produktu vyvinutého s pouzitim genetickych zdrojov
a tradi¢nych poznatkov suvisiacich s genetickymi zdrojmi;

b) zaslanie oznimenia, ktoré sa vyzaduje pred prvym uvedenim na trh Unie a ktoré sa tyka produktu vyvinutého
s pouzitim genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi;

¢) prvé uvedenie produktu vyvinutého s pouzitim genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov savisiacich s genetickymi
zdrojmi na trh Unie, pri ktorom sa nevyzaduje trhové schvalenie, povolenie ani zaslanie ozndmenia;

d) vysledok poutitia sa predajom alebo inym sposobom previedol na fyzicka alebo pravnickii osobu v Unii, aby tdto
osoba mohla vykonavat jednu z ¢innosti uvedenych v pismendch a), b) a ¢);

e) pouzitie v Unii sa skoncilo a jeho vysledné zavery sa predajom alebo inym sposobom previedli na fyzicka alebo
pravnickd osobu mimo Unie.

Prvé tri z tychto udalosti sa tykajii pripadov, pri ktorych pouzivatelia produkt vyvinuli a zdroven ho plinuji uviest na
trh EU. V tejto stvislosti mozu poziadat o trhové schvilenie alebo povolenie pre produkt vyvinuty pouZitim genetickych
zdrojov, alebo mozu predlozit ozndmenie potrebné pred uvedenim tohto produktu na trh, alebo mozu produkt
jednoducho uviest na trh, pokial sa pre prislusny produkt nevyzaduje trhové povolenie, schvélenie alebo ozndmenie.

(1) Financovanie vyskumu — v stvislosti s predkladanim vyhldseni o ndleZitej starostlivosti v prvom kontrolnom bode — sa md podla
¢lanku 5 ods. 5 vykondvacieho nariadenia chdpat ako ,akykolvek finan¢ny prispevok vo forme grantu na uskuto¢niovanie vyskumu, ¢&i
uZ z komer¢nych alebo nekomerénych zdrojov. Nezahttia vntitorné rozpoctové zdroje sikromnych alebo verejnych subjektov.”
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Posledné dve udalosti [pismend d) a €)] nesavisia priamo s uvddzanim produktu na trh (alebo zdmerom tak urobit) zo
strany pouzivatela, tykaji sa vsak in)'rch relevantnych situdcii. Konkrétnejsie v scendri uvedenom v pismene d) pouziva-
tel prevadza vysledok pouzivania na int osobu alebo preddva vysledok pouzivania inej osobe (fyzickej alebo pravmcke))
v ramci Unie a tmyslom tejto osoby je uviest produkt na trh EU. KedZe tito osoba nebude zapojend do pouZivania
(vyskum a vyvoj), ale produkt len Vyrob1 alalebo ho uvedie na trh, ¢innosti tejto osoby nepatria do rozsahu posobnosti
nariadenia, ako je vysvetlené v oddiele 2.4. Je teda na poslednom pouzivatelovi v hodnotovom retazci (ako je stanovené
v nariadeni), aby predlozil vyhldsenie o ndlezitej starostlivosti.

Z vymedzenia pojmu ,vysledok pouZitia“ (pozri ¢ldnok 6 ods. 3 vykonédvacieho nariadenia) vyplyva, Ze pouZivatel md
povinnost predloZif vyhldsenie o ndleZitej starostlivosti v stivislosti s vysledkom pouZivania len v pripade, ak moze dal-
Sia osoba v hodnotovom retazci vyrobit produkt na zdklade vysledku pouzivania a neuskutoé¢ni sa nijaké dalsie pouziva-
nie (vyskum a vyvoj). Jednotlivé subjekty v hodnotovom refazci mozno budii musiet medzi sebou komunikovat
s ciefom urcit, kto je posledny pouzivatel v hodnotovom retazci. Takdto komunikdcia sa moze pozadovat aj v situ-
dcidch, ak dojde k zmene Gcelu — napriklad ak ndsledny subjekt zmeni pldny a rozhodne sa nakoniec nevykonat nijaké
innosti pouZivania, ale uvedie produkt obsahujici prislusné genetické zdroje (napriklad Sampén) na trh. V takomto
pripade by predchddzajiici subjekt musel predlozit vyhldsenie o naleZitej starostlivosti.

Situdcia uvedend v pismene e) predstavuje situdciu, pri ktorej sa pouzivanie v EU skongilo. Tento scendr je odlisny od
scendra uvedeného v pismene d) a je vSeobecnejsi. Scendr uvedeny v pismene €) umoziuje, aby sa vysledny zdver pouzi-
vania pouzil na vyrobu produktu bez dalsieho pouzwama alebo aby bol predmetom dalsieho vyskumu a vyvoja, ktory
sa viak vykondva mimo EU. Koncepcia ,vysledného zdveru pouzivania“ je teda vseobecnejsia ako ,vysledok pouzitia,

— Vysledok pouZitia: Francizska spolocnost ziska povolenie na pristup na pouZivanie rastlin od dzijskej krajiny (ktord je zmluvnou
stranou Nagojského protokolu a zaviedla uplatnitelné opatrenia tykajtice sa pristupu). Vyskum sa vykondva na ziskanych vzorkdch.
Vyskum je tispesny a spolocnost identifikuje novii aktivnu zlozku ziskanti z rastliny. Materidl sa ndsledne prevedie spolu so vsetkymi
relevantnymi informdciami uvedenymi v cldnku 4 ods. 3 nariadenia na nemeckii spolocnost, v ktorej sa vykondva dalsi vyvoj
produktu. Nemeckd spolocnost uzatvori licencnii zmluvu s belglckou spolocnostou Pri tomto prevode technoldgie sa nevyZaduje
nijaky dalsi vjskum ani vyvoj. Belgickd spolocnost podd ozndmenie pred pryym uvedenim produktu na trh EU, ako sa pozadu)e
v prdvnych predpisoch EU. Ked%e belgtcka spolocnost nevykondva nijaky vyskum a vyvoj, a teda nie je pouZivatelom v zmysle naria-
denia EU o pnstupe a spolocnom vyuzivani prinosov, vyhldsenie o ndleZitej starostlivosti md podat nemeckd spolocnost v kontrolnom
bode ,zdverecné Stddium vyvoja produktu“. V tomto pnpade sa toto Stddium dosiahlo v momente, ked' sa vysledok pouZivania predal
alebo previedol na ﬁmcku alebo pravnickii osobu v rdmci EU (t. j. na belgickii spolocnost) na ticely uvedenia produktu na trh Unie
[cldnok 6 ods. 2 pism. d) vykondvacieho nariadenia].

—Vysledny zdver pouZivania: Spanielska spolocnost ziska povolenie na pristup na pouzivanie rastlin od juhoamerickej krajiny
(ktord je zmluvnou stranou Nagojského protokolu a zaviedla uplatnitelné opatrenia tykajiice sa pristupu). Vyskum sa vykondva na
ziskanych vzorkdch. Vyskum je tispesny a spolocnost identifikuje novii aktivnu zlozku ziskanii z rastliny. Materidl sa ndsledne preve-
die spolu so vsetkymi relevantnymi informdciami uvedenymi v clanku 4 ods. 3 nariadenia na holandski spolocnost, kde sa vykondva
dalsi vyvoj produktu. Holandskd spolocnost sa rozhodne nepokracovat vo vyvoji produktu, ale predd vysledny zdver svojich cinnosti
americkej spolocnosti, ktord moze mat v L'Lmysle uskutocnit dalsi vyskum a vyvoj. Holandskd spolocnost podd vyhldsenie o na’leiitej
starostlivosti v kontrolnom bode ,zdverecné Stddium vyvoja produktu®. V tomto pripade sa toto Stddium dosiahlo vtedy ked sa pouzi-
vanie v Unii skonéilo a vysledny zdver pouZivania sa predal alebo previedol na ﬂzwku alebo prdvnickii osobu mimo EU (t. ). na
americkii spolocnost) — bez ohladu na budiice ¢innosti vykondvané spolocnostou mimo EU [¢ldnok 6 ods. 2 pism. e) vykondvacieho
nariadenia].

Prevody medzi subjektmi tej istej spolo¢nosti sa nepovazuji za prevod v zmysle ¢lanku 6 ods. 2 pism. d) a e) vykondva-
cieho nariadenia, preto sa predloZenie vyhldsenia o naleZitej starostlivosti nepoZaduje.

Publikovanie vedeckych prac sa takisto nepovazuje za predaj alebo prevod vysledku alebo vysledného zéveru pouzivania
v zmysle ¢ldnku 6 ods. 2 pism. d) a e) vykondvacicho nariadenia, a preto sa predloZenie vyhldsenia o ndleZitej
starostlivosti nepozaduje. Povinnost dodrziavania vieobecnej ndlezitej starostlivosti sa viak moze uplatiiovat aj nadalej
v pripade, ak st splnené vSetky podmienky tykajice sa uplatnitenosti nariadenia. V tomto pripade je povinnost vyhla-
dévat, uchovévat a prevadzat relevantné informdcie na ndsledné subjekty na autorovifautoroch vedeckého dokumentu.

5. VYBRATE SEKTOROVE PROBLEMY

Hoci sti pre Sirokd $kdlu roznych sektorov potrebné cielené a komplexné usmernenia o pouzivani genetickych zdrojov,
niektoré sektory Celia osobitnym problémom, ktoré tizko stivisia s rozsahom pdsobnosti nariadenia. Tento oddiel sa tyka
niekolkych z tychto problémov.
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5.1. Zdravie

Patogénne organizmy, ktoré predstavujii riziko pre zdravie Iudi, zvierat alebo rastlin, sii vo vieobecnosti v rozsahu
posobnosti nariadenia, kedZe sa na ne vzfahuje Nagojsky protokol. Specializované nistroje v oblasti pristupu
a spolo¢ného vyuzivania prinosov v zmysle ¢ldnku 4 ods. 4 Nagojského protokolu sa viak mozu vztahovat aj na urcité
patogénne organizmy. Materidl, na ktory sa vztahuji $pecializované medzindrodné ndstroje pre pristup a spolocné
vyuZivanie prinosov, ktoré st v stlade s cielmi dohovoru a Nagojského protokolu a nie st v rozpore s tymito cielmi,
ako je napriklad ramcovy plin WHO pre pripad pandemickej chripky, nepatri do rozsahu pdsobnosti Nagojského
protokolu a nariadenia (pozri ¢ldnok 2 ods. 2 nariadenia a vyssie s. 5).

Vo vSeobecnosti sa v Nagojskom protokole vyslovne uzndva dolezitost genetickych zdrojov pre verejné zdravie. Pri
vypractvani a vykondvani svojich pravnych predpisov alebo regula¢énych poziadaviek v oblasti pristupu a spolo¢ného
vyuZivania prinosov musia zmluvné strany nélezite zohladnif pripady aktudlnych alebo bezprostrednych nidzovych
situdcif, ktoré ohrozuji alebo poskodzujii zdravie Iudi, zvierat alebo rastlin [¢ldnok 8 pism. b) Nagojského protokolu].
V nidzovych situdcidch by rychly pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov mali byt cielom aj s ohladom na nepatogénne
genetické zdroje.

V nariadeni sa kladie osobitny doraz na patogénny organizmus, 0 ktorom sa zistilo, Ze je patogénom (alebo ktory je
pravdepodobne patogenom) ktory sposobuje prebiehajiice alebo bezprostredne hroziace medzindrodné ohrozenia verej-
ného zdravia alebo zévainé cezhranicné ohrozenie zdravia. Na tieto genetické zdroje sa vztahuje predizend lehota na
zabezpecenie stladu s povinnostou néleZitej starostlivosti (pozri ¢ldnok 4 ods. 8 narladema).

5.1.1.  Umyselnost pristupu

Patogenne organizmy a $kodcovia sa mozu nekontrolovane $irit. Mozu sa napriklad objavit spolu s potravinami doveze-
nymi do EU, alebo s ktorymi sa obchoduje medzi clenskym1 §tatmi, pricom umyslom bolo prev1est komoditu a nie
sprievodné patogénne organizmy. Patogény sa takisto moZu objavit spolu s cestujiicimi osobami, pricom rovnako nie je
umyslom 3irit patogénne organizmy (a okrem toho nemusi byt mozné urcit krajinu pévodu tychto organizmov). Moze
sa to tykat vosiek alebo hmyzu pritomnych na rastlindch alebo dreve, ktoré sa doviezli ako komodity, baktérii, ako je
Campylobacter, ktory je pritomny v dovdzanom mise, alebo virusov eboly, ktoré prindsajii cestujtici alebo iné osoby
(napriklad chori zdravotnicki pracovnici), ktoré sa prevazaju do ¢lenského stdtu EU na lekdrske oSetrenie. Vo vietkych
tychto pripadoch nie je zjavne nijaky timysel zaviest alebo $irit skodlivé organizmy ako genetické zdroje. Preto sa
konstatuje, Ze nariadenie sa nevzt’ahuje na patogénne organizmy alebo $kodcov pritomnych na cloveku, Zvierati rastline,
mikroorganizme, potravmach krmive alebo akomkolvek inom materidli, ktoré sa ako také zavliekli netimyselne na
nejaké miesto na tzemi EU, &i uZ z tretej krajiny, alebo z clenského statu, ktory méd zavedené pravne predpisy v oblasti
pristupu. O tento isty pripad ide aj vtedy, ked sa tieto genetické zdroje prevadzaji z jedného clenského stitu EU do
druhého.

5.2. Potraviny a polnohospodirstvo

Vo vSeobecnosti sa uzndva osobitny charakter genetickych zdrojov v pripade potravin a polnohospodarstva a potreba
odlisnych rieSeni stvisiacich s tymito zdrojmi. Nagojskym protokolom sa uzndva vyznam genetickych zdrojov pre bez-
pecnost potravin a osobitny charakter polnohospodarskej biodiverzity. V Nagojskom protokole sa pozaduje, aby
zmluvné strany pri vypracovani a vykondvani svojich pravnych predpisov alebo regulacnych poziadaviek v oblasti pri-
stupu a spolo¢ného vyuzivania prinosov zohladnili vyznam genetickych zdrojov pre potraviny a polnohospodirstvo
a ich osobitnti Glohu pre bezpecnost potravin [¢ldnok 8 pism. c) Nagojského protokolu]. Dalsou osobitostou slachtenia
rastlin a §lachtenia Zivo&ichov je to, Ze kone¢nym produktom pouzivania genetickych zdrojov v tychto sektoroch je opit
geneticky zdroj.

Na genetické zdroje v pripade potravin a polnohospoddrstva sa moézu vztahovat pravidld tykajice sa pristupu, ktoré st
odlisné od vSeobecnejsich pravidiel tykajicich sa pristupu a spolo¢ného vyuZzivania prinosov platnych v prislusne;
poskytujiicej krajine. Platné osobitné pravne predpisy v oblasti pristupu a spolo¢ného vyuzivania prinosov mozno ndjst
v kliringovom stredisku pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov. V tomto pripade moéZu pomoct aj ndrodné
kontaktné miesta poskytujiicej krajiny pre Nagojsky protokol.

5.2.1.  Rozdielne scendre tykajtice sa genetickych zdrojov rastlin

Existuju rozne scendre, ako moZzno ziskat a pouZivat genetické zdroje rastlin pre vyZzivu a polnohospodérstvo (PGRFA),
v zévislosti od toho, ¢ krajina, v ktorej sa uskuto¢niuje pristup ku genetickym zdrojom, je zmluvnou stranou
Nagojského protokolu ajalebo Medzindrodnej zmluvy o genetickych zdrojoch rastlin pre vyzivu a polnohospodarstvo
(ITPGRFA) (), a v zévislosti od druhu pouzivania. V prehlade uvedenom niZsie sa opisuju rozne situdcie a vysvetluje sa
uplatnitelnost nariadenia EU o pristupe a spolo¢nom vyuzivani prinosov v kazdej z tychto situacii.

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


http://www.planttreaty.org/
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Genetické zdroje mimo rozsahu posobnosti nariadenia EU o pristupe a spolo¢nom vyuzivani
prinosov

— PGRFA zahrnuté do prilohy I k ITPGRFA (!), zaclenené do jej mnohostranného systému a ziskané od zmluvnych
strdan ITPGRFA. Na tento materidl sa vztahuje $pecializovany medzindrodny ndstroj pre pristup a spolo¢né vyuZiva-
nie prinosov, ktory je v stlade s cielmi dohovoru a Nagojského protokolu a nie je v rozpore s tymito cielmi (pozri
¢ldnok 2 ods. 2 nariadenia a s. 5).

— Vsetky PGRFA prijaté v rdmci Standardnej dohody o presune materidlu (SMTA) z medzindrodnych polnohospodar-
skych vyskumnych centier, ako st centrd poradnej skupiny o medzindrodnom polnohospodirskom vyskume alebo
iné medzindrodné institacie, ktoré podpisali dohody v zmysle ¢ldnku 15 ITPGRFA (?). Na tento materidl sa vztahuje
aj $pecializovany medzindrodny ndstroj pre pristup a spolo¢né vyuZzivanie prinosov, ktory je v stlade s cielmi
dohovoru a Nagojského protokolu a nie je v rozpore s tymito ciemi (pozri ¢ldnok 2 ods. 2 nariadenia a s. 5).

Genetické zdroje patriace do rozsahu pdsobnosti nariadenia EU o pristupe a spolo¢nom vyuZzivani
prinosov, ale povinnost nédleZzitej starostlivosti sa povazuje za dodrzant

— PGRFA neuvedené v prilohe I, ¢i uz od zmluvnych strdn ITPGRFA alebo nezmluvnych strin, dodévané za
podmienok doh6od SMTA. Ak zmluvnd strana Nagojského protokolu urcila, Ze PGRFA, ktoré st v jej sprave a pod jej
kontrolou a vo verejnej oblasti, ale nie st zahrnuté do prilohy I k ITPGRFA, budu tiez podliehat podmienkam $tan-
dardnych dohdd o presune materidlu pouzitych v ITPGRFA, pouzZivatel tohto materidlu sa pokladd za pouzivatela,
ktory uplatnil ndlezitt starostlivost (pozri ¢ldnok 4 ods. 4 nariadenia). Pre tento druh materidlu sa teda nepozaduje
vyhldsenie o nalezitej starostlivosti.

Genetické zdroje patriace do rozsahu posobnosti nariadenia EU o pristupe a spolo¢nom vyuzivani
prinosov, pri ktorych treba preukdzat ndlezitd starostlivost

— PGRFA v prilohe I z krajin, ktoré st zmluvnymi stranami Nagojského protokolu, ale nie zmluvnymi stranami
ITPGRFA, a kde sa rezimy pristupu vztahuji na prislusné PGRFA,

— PGRFA neuvedené v prilohe I od zmluvnych strdn Nagojského protokolu, bez ohladu na to, ¢ st zmluvnymi stra-
nami ITPGRFA, kde sa na takéto PGRFA vzfahuji vnitro§titne rezimy pristupu a nepodliehaji dohoddm SMTA na
Ucely stanovené v ITPGRFA,

— kazdé PGRFA (vritane materidlu v prilohe I) pouzité na iné tcely ako tie, ktoré st stanovené v ITPGRFA od zmluv-
nej strany Nagojského protokolu s platnymi vnitro$tatnymi pravnymi predpismi v oblasti pristupu.

5.2.2.  Prdva slachtitelov rastlin

Medzindrodnd organizdcia pre ochranu novych druhov rastlin (UPOV) () a nariadenie Rady (ES) ¢. 2100/94 o prdvach
Spolocenstva k odroddm rastlin (*) poskytuji moznost ziskat prava k odroddm rastlin. Ide o osobitny typ prav dusev-
ného vlastnictva v savislosti so $lachtenim rastlin. U¢inky prdv k odroddm rastlin majii urité obmedzenia, okrem iného
sa nevztahuji na a) tkony vykondvané stikromne a na nekomer¢né tcely, b) tikony vykondvané na experimentdlne tcely
a ¢) dkony vykondvané na tucely $lachtenia alebo objavovania a vyvoja inych odrdd (Cldnok 15 nariadenia (ES)
¢. 2100/94, ktory zodpovedd ¢linku 15 ods. 1 Medzindrodného dohovoru o ochrane novych odrod rastlin). Pismeno
¢) je zndme ako ,$lachtitel'skd vynimka*“.

Medzindrodny dohovor o ochrane novych odrod rastlin nepredstavuje Specializovany ndstroj v oblasti pristupu
a spolo¢ného vyuzivania prinosov v zmysle ¢ldnku 4 ods. 4 Nagojského protokolu. Z Nagojského protokolu vsak jasne
vyplyva — a tito skuto¢nost je potvrdend v nariadeni EU o pristupe a spolocnom vyuzivani prinosov (pozri odovodnenie
14) —, Ze by sa mal vykondvat sposobom, ktorym sa podporia dalsie medzindrodné ndstroje, a to za predpokladu, Ze st

(1) V prilohe I je uvedeny zoznam druhov plodin, na ktoré sa vztahuje mnohostranny systém pristupu a spolo¢ného vyuzivania prinosov
stanoveny touto zmluvou.

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

() http:/[upov.int.
EU ajej 24 clenskych Statov st od oktdbra 2015 clenmi UPOV.

() U.v.ESL227,1.9.1994,s. 1.


http://www.planttreaty.org/content/agreements-concluded-under-article-15
http://upov.int
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podporné a nie s v rozpore s cielmi Dohovoru o biologickej diverzite a Nagojskym protokolom. V ¢lanku 4 ods. 1
Nagojského protokolu sa dalej stanovuje, Ze nie st dotknuté prdva a povinnosti vyplyvajice zo sicasnych medzi-
ndrodnych dohéd (ak nepredstavujii vaZzne poskodenie alebo hrozbu pre biologicka diverzitu).

Nariadenim EU o pristupe a spolocnom vyuzivani prinosov sa respektujti povinnosti UPOV: siilad s povinnostami vyply-
vajicimi z nariadenia nie je v rozpore s povinnostou UPOV stanovit $lachtitelskii vynimku. Inymi slovami, povinnost
uplatiiovat ndlezitd starostlivost nie je v rozpore s prebichajiicim pouzivanim materidlu, ktory je chrdneny v rdmci
rezimu UPOV v oblasti prav §lachtitelov rastlin a ktory pochddza od zmluvnych strdn UPOV.

Zoznam skratiek

ABS — pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov

CoP — konferencia zmluvnych stran

DBD — Dohovor o biologickej diverzite

FAO — Organizdcia OSN pre vyZivu a polnohospodarstvo
IRCC — medzindrodne uznané osvedcenie o zhode

ITPGRFA — Medzindrodnd zmluva o genetickych zdrojoch rastlin pre vyZivu a pol'nohospodarstvo

MAT — podmienky stanovené vzdjomnou dohodou

NFP — ndrodné kontaktné miesto

OECD - Organizécia pre hospodérsku spolupricu a rozvoj
PGRFA - genetické zdroje rastlin pre vyzivu a polnohospodarstvo
PIC — predbezny informovany sthlas

PPPCH - ramcovy plan pre pripad pandemickej chripky

RNA — ribonukleovd kyselina
SMTA - standardnd dohoda o presune materidlu
UPOV - Medzindrodnd organizdcia pre ochranu novych druhov rastlin

WHO - Svetovd zdravotnicka organizicia
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PRILOHA I

Prehl'ad podmienok uplatnitelnosti nariadenia EU o pristupe a spoloénom vyuZivani prinosov

V rozsahu posobnosti (kumulativne

podmienky (¥)

Mimo rozsahu posobnosti

Uzemny rozsah
poOsobnosti (povod
GZ (")

Pristupv ...

oblastiach v jurisdikcii krajiny

oblastiach za hranicou jurisdikcie
jednotlivych $tatov alebo zahrnutych
do systému Antarktickej zmluvy

Poskytujiica krajina
je ...

zmluvnou stranou Nagojského
protokolu

nie je zmluvnou stranou Nagojského
protokolu

Poskytujiica md uplatnitelné pravne predpisy nemd nijaké uplatnitelné pravne pred-
krajina ... v oblasti pristupu pisy v oblasti pristupu
Casova posobnost | Pristup ... 12. oktébra 2014 alebo neskor pred 12. oktébrom 2014

Vecnd posobnost

Genetické zdroje

nezahrnuté do $pecializovaného
medzindrodného ndstroja v oblasti
pristupu a spolo¢ného vyuZzivania
prinosov

zahrnuté do $pecializovaného medzi-
ndrodného néstroja v oblasti pristupu
a spolo¢ného vyuzivania prinosov

iné ako Iudské

[udské

ziskané ako komodity, ale ndsledne
predmetom vyskumu a vyvoja

pouzivané ako komodity

PouZivanie

vyskum a vyvoj genetického afalebo
biochemického zloZenia

nijaky vyskum a vyvoj

Osobny rozsah
posobnosti

fyzické alebo pravnické osoby pouzi-
vajace GZ

osoby iba prevadzajice GZ alebo
komeréne pouzivajice produkty na
jeho zdklade

Uzemny rozsah
posobnosti
(pouzivanie)

Vyskum a wvoj ...

v ramci EU

wlucne mimo EU

(*) Na zahrnutie do rozsahu pdsobnosti musia byt splnené vetky podmienky.
(**) GR = genetické zdroje; v relevantnych pripadoch sa méd chdpat aj ako zahffiajici ,tradi¢né poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi*.
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Nevznesenie ndmietky vo¢i ozndmenej koncentracii
(Vec M.8092 - PSP/OTPP/Cubico/Renewable Energy Power Generation Companies)
(Text s vyznamom pre EHP)
(2016/C 313/02)

Dnia 23. augusta 2016 sa Komisia rozhodla nevzniest ndmietku voci uvedenej ozndmenej koncentrdcii a vyhldsit ju za
zlu¢itelnd s vndtornym trhom. Toto rozhodnutie je zaloZené na ¢ldnku 6 ods. 1 pism. b) nariadenia Rady (ES)
& 139/2004 (). Uplné znenie rozhodnutia je dostupné iba v anglickom jazyku a bude zverejnené po odstraneni
akychkolvek obchodnych tajomstiev. Bude dostupné:

— v Casti webovej stranky Komisie o hospodarskej sttazi venovanej fuzidm (http://ec.europa.eu/competition/mergers/
cases|). Tato webovd strinka poskytuje rozne moznosti na vyhladdvanie individudlnych rozhodnuti o fazidch podla
nazvu spolo¢nosti, ¢isla pripadu, datumu a sektorovych indexov,

— v elektronickej podobe na webovej strainke EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sk) pod ¢islom
dokumentu 32016M8092. EUR-Lex predstavuje online pristup k eurépskemu pravu.

() U.v.EUL 24, 29.1.2004, s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sk
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IV
(Informdcie)
INFORMACIE INSTITUCII, ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKE]
UNIE
EUROPSKA KOMISIA
Vymenny kurz eura ()
26. augusta 2016
(2016/C 313/03)
1 euro =
Mena Vymenny kurz Mena Vymenny kurz

UsD Americky dolar 1,1290 CAD  Kanadsky doldr 1,4546
JPY Japonsky jen 113,33 HKD Hongkongsky dolar 8,7555
DKK Dénska koruna 7.4462 NZD  Novozélandsky dolar 1,5418
GBP Britské libra 0,85450 |SGD Singapursky dolar 1,5269
SEK Svédska koruna 9,4903 KRW  Juhokorejsky won 1258,02
CHF  Svajciarsky frank 1,0933 | ZAR  Juhoafricky rand 15,8622
ISK Islandskd koruna CNY Cinsky juan 7,5318

) HRK  Chorvitska kuna 7,4893
NOK  Norska koruna 9,2501 )

IDR Indonézska rupia 14 906,00

BGN  Bulharsk lev L9558 I \VR  Malajzijsky ringgit 4,5349
CZK Ceskd koruna 27024 pup Filipinske peso 52,290
HUF Madarsky forint 308,50 RUB Rusky rubel 73,1392
PLN  Polsky zloty 43244 ITHB  Thajsky baht 39,004
RON  Rumunsky lei 44578 | BRL  Brazilsky real 3,6441
TRY  Tureckd lira 3,3160 MXN  Mexické peso 20,7197
AUD  Austrélsky doldr 1,4771 INR Indickd rupia 75,6470

(") Zdroj: referenény vymenny kurz publikovany ECB.
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v

(Oznamy)

KONANIA TYKAJUCE SA VYKONAVANIA POLITIKY HOSPODARSKE] SUTAZE

EUROPSKA KOMISIA

Predbezné ozndmenie o koncentracii
(Vec M.8155 — Computer Sciences Corporation/Hewlett Packard Enterprise Services)
Vec, ktord moze byt posiidend v rdmci zjednoduseného postupu
(Text s vyznamom pre EHP)
(2016/C 313/04)

1. Komisii bolo 17. augusta 2016 podla ¢lanku 4 nariadenia Rady (ES) ¢. 139/2004 (') doru¢ené ozndmenie o zamy3-
lanej koncentracii, ktorou podnik Computer Sciences Corporation (,CSC“, Spojené 3tity americké) ziskava v zmysle
¢lanku 3 ods. 1 pism. b) nariadenia o fizidch kontrolu nad celym podnikom Hewlett Packard Enterprise Services, ktory
je dcérskou spolo¢nostou Hewlett Packard Enterprise (,HPES®, Spojené $taty americké), prostrednictvom kapy akcii.

2. Predmet ¢innosti dotknutych podnikov:
— CSC: poskytovanie informa¢notechnologickych (,IT“) sluzieb a riesen,

— HPES: poskytovanie technologického poradenstva, IT outsourcingu a podpornych sluzieb v rdmci tradi¢nej ponuky
a ponuky podnikovych sluZieb.

3. Na zdklade predbezného posiidenia a bez toho, aby bolo dotknuté konecné rozhodnutie v tejto veci, sa Komisia
domnieva, Ze ozndmend transakcia by mohla patrit do rozsahu posobnosti nariadenia o fizidch. V stlade s ozndmenim
Komisie o zjednodusenom postupe pri rieseni niektorych koncentricii podla nariadenia Rady (ES) ¢. 139/2004 () je
potrebné uviest, Ze tito vec je mozné posudzovat v stlade s postupom stanovenym v ozndmeni.

4. Komisia vyzyva zainteresované tretie strany, aby jej predlozili pripadné pripomienky k zamyslanej koncentracii.

Pripomienky musia byt Komisii doru¢ené najneskodr do 10 dni od datumu uverejnenia tohto ozndmenia. Pripomienky je
mozné zaslat faxom (+32 22964301), e-mailom na adresu COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.eu alebo postou
s uvedenim referenc¢ného ¢&isla M.8155 — Computer Sciences Corporation/Hewlett Packard Enterprise Services, na tiito
adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

() U.v.EUL 24, 29.1.2004, 5. 1 (,nariadenie o fiizidch*).
() U.v.EUC 366, 14.12.2013,s. 5.


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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Predbeziné ozndmenie o koncentracii
(Vec M.8193 - Teva/Anda)
Vec, ktord moze byt posiidend v rimci zjednoduseného postupu
(Text s vyznamom pre EHP)
(2016/C 313/05)

1.  Komisii bolo 19. augusta 2016 podla ¢linku 4 nariadenia Rady (ES) ¢. 139/2004 (') dorucené ozndmenie
o zamyslanej koncentracii, ktorou podnik Teva Pharmaceuticals Industries Ltd. (,Teva®, Izrael) ziskava v zmysle ¢lanku 3
ods. 1 pism. b) nariadenia o fizidch kontrolu nad celym podnikom Anda Distribution Business (,Anda“, USA),
v stcasnosti vo vlastnictve podniku Allergan plc, prostrednictvom kipy akcii.

2. Predmet ¢innosti dotknutych podnikov:

— Teva je izraelskd farmaceutickd spolo¢nost posobiaca globdlne v oblasti vyvoja, vyroby, marketingu, predaja a distri-
bucie generik aj patentovanych liekov, biologickych liekov a lie¢iv.

— Anda je distribttor generickych, patentovanych, $pecidlnych a volnopredajnych liekov pre maloobchodné lekdrne
(nezévislé aj refazce), opatrovatelské domy, zdsielkovy predaj, nemocnice, polikliniky a lekdrske ordinacie. Cinnost
a obrat podniku st obmedzené vyhradne na USA.

3. Na zdklade predbezného posiidenia a bez toho, aby bolo dotknuté konecné rozhodnutie v tejto veci, sa Komisia
domnieva, Ze ozndmend transakcia by mohla patrit do rozsahu posobnosti nariadenia o fizidch. V stlade s ozndmenim
Komisie o zjednoduSenom postupe pri rieSeni niektorych koncentrdcii podla nariadenia Rady (ES) ¢. 139/2004 () je
potrebné uviest, Ze tiito vec mozno posudzovat v sdlade s postupom stanovenym v ozndmeni.

4. Komisia vyzyva zainteresované tretie strany, aby jej predlozili pripadné pripomienky k zamyslanej koncentracii.

Pripomienky musia byt Komisii doru¢ené najneskor do 10 dni od ddtumu uverejnenia tohto ozndmenia. Pripomienky
mozno zaslat faxom (+32 22964301), e-mailom na adresu: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.eu alebo postou
s uvedenim referen¢ného ¢isla M.8193 — Teva/Anda na tdto adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

() U.v.EUL 24, 29.1.2004, 5. 1 (,nariadenie o fiizidch*).
() U.v.EUC 366, 14.12.2013,s. 5.


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

C313/24 Uradny vestnik Eurépskej tinie 27.8.2016

PredbeZzné ozndmenie o koncentracii
(Vec M.8101 - Siemens/Valeo/JV)
Vec, ktord moze byt posiidend v rimci zjednoduseného postupu
(Text s vyznamom pre EHP)
(2016/C 313/06)

1.  Komisii bolo 19. augusta 2016 podla ¢linku 4 nariadenia Rady (ES) ¢. 139/2004 (') dorucené ozndmenie
o zamyslanej koncentrdcii, ktorou podniky Siemens AG (,Siemens®, Nemecko) a Valeo S.A. (,Valeo®, Franctizsko) ziska-
vaji v zmysle ¢ldnku 3 ods. 1 pism. b) nariadenia o fazidch spolo¢nd kontrolu nad novozaloZenou spolo¢nostou
tvoriacou spolo¢ny podnik.

2. Predmet ¢innosti dotknutych podnikov:

— Siemens je nemeckd akciovd spolo¢nost, ktord vyvija Cinnost prostrednictvom tychto podnikatelskych divizif:
a) energetika a plyn; b) veternd energia a obnovitelné zdroje energie; ¢) sluzby v oblasti vyroby elektrickej energie;
d) riadenie energetickych systémov; e) stavebné technoldgie; f) mobilita; g) digitdlna tovdren; h) riadenie procesov
a pohonné systémy; i) finan¢né sluzby a j) zdravotnictvo,

— Valeo je franctzska akciova spolo¢nost, ktord posobi v oblasti vyroby a distribicie automobilovych dielov.

3. Na zdklade predbezného posiidenia a bez toho, aby bolo dotknuté konecné rozhodnutie v tejto veci, sa Komisia
domnieva, Ze ozndmend transakcia by mohla patrit do rozsahu posobnosti nariadenia o fizidch. V stlade s ozndmenim
Komisie o zjednoduSenom postupe pri rieSeni niektorych koncentrdcii podla nariadenia Rady (ES) €. 139/2004 () je
potrebné uviest, Ze tiito vec mozno posudzovat v sdlade s postupom stanovenym v ozndmeni.

4. Komisia vyzyva zainteresované tretie strany, aby jej predlozili pripadné pripomienky k zamyslanej koncentracii.

Pripomienky musia byt Komisii doru¢ené najneskor do 10 dni od ddtumu uverejnenia tohto ozndmenia. Pripomienky
mozno zaslat faxom (+32 22964301), e-mailom na adresu: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.eu alebo postou
s uvedenim referen¢ného ¢isla M.8101 — Siemens/Valeo/JV na tito adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

() U.v.EUL 24, 29.1.2004, 5. 1 (,nariadenie o fiizidch*).
() U.v.EUC 366, 14.12.2013,s. 5.
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Predbeziné ozndmenie o koncentracii
(Vec M.8109 - FIH Mobile/Feature Phone Business of Microsoft Mobile)
(Text s vyznamom pre EHP)
(2016/C 313/07)

1. Komisii bolo 19. augusta 2016 podla ¢lanku 4 nariadenia Rady (ES) ¢. 139/2004 (') dorucené ozndmenie
o zamyslanej koncentricii, ktorou podnik FIH Mobile Limited (,FIH¢, Kajmanie ostrovy), zamysla zakdpit od podniku
Microsoft Mobile Oy (,Microsoft MO* Finsko) a od niekolkych subjektov spojenych s podnikom Microsoft MO:
1. 100 % vlozeného zdkladného kapitdlu podniku Microsoft Mobile (Vietnam) Limited Liability Company (,MMV®),
a 2. niektoré dalsie aktiva (spolo¢ne ,cielové aktiva“), pouzivané pri vyrobe a podpore klasickych telefénov, ktord
v sucasnosti realizuje Microsoft (,vyroba a podpora klasickych telefénov®). MMV je dcérska spolo¢nost Microsoft MO
a vyrobcom telefonov pre vyrobu a podporu klasickych telefénov.

2. Obchodné aktivity prislusnych podnikov st tieto:

— FIH je dcérskou spolo¢nostou podniku Hon Hai Precision Industry Co., Ltd., podnikajica pod ndzvom Foxconn
(,Hon Hai“, Taiwan). Hon Hai je poskytovatelom sluZieb tretich strdn v oblasti vyroby elektroniky (EMS) pre
vyrobcov povodného zariadenia (OEM) pri elektronickych vyrobkoch, ako s pocitace, mobilné telefény, herné
konzoly a televizory. Hon Hai posobi v Severnej a Juznej Amerike, Azii a Eurdpe.

— Microsoft MO je dcérskou spolo¢nostou podniku Microsoft Corporation (,Microsoft”, USA). Microsoft sa zaoberd
najmi vytvaranim, vyvojom a poskytovanim pocitacového softvéru, niektorych hardvérovych zariadeni a stivisiacich
sluzieb. Hlavnou podnikatelskou ¢innostou podniku Microsoft MO je vyvoj, licencovanie a podpora softvérovych
produktov, technologickych sluzieb a hardvérovych zariadeni stvisiacich s mobilnymi telefonmi.

3. Na zdklade predbezného posiidenia a bez toho, aby bolo dotknuté konecné rozhodnutie v tejto veci, sa Komisia
domnieva, Ze ozndmend transakcia by mohla patrit do rozsahu pésobnosti nariadenia o fuzidch.

4. Komisia vyzyva zainteresované tretie strany, aby jej predlozili pripadné pripomienky k zamyslanej koncentracii.

Pripomienky musia byt Komisii dorucené najneskodr do 10 dni od datumu uverejnenia tohto ozndmenia. Pripomienky je
mozné zaslat faxom (fax +32 22964301), e-mailom na adresu COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu alebo postou
s uvedenim referenc¢ného ¢isla M.8109 — FIH Mobile/Feature Phone Business of Microsoft Mobile na tdto adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

() U.v.EUL 24, 29.1.2004, 5. 1 (,nariadenie o fizidch).
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