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NARIZENI
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)¢. .../2014

ze dne 16. dubna 2014

o opatienich pro dodrZovani pravidel, ktera vyplyvaji z Nagojského protokolu
o pristupu ke genetickym zdrojim a spravedlivém a rovnocenném sdileni

prinosi plynoucich z jejich vyuZivani, ze strany uZzivatelii v Unii

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 192 odst. 1 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru',

po konzultaci s Vyborem regiond,

v souladu s Fadnym legislativnim postupem?,

! Ut. vést. C 161, 6.6.2013, s. 73. ’
Postoj Evropského parlamentu ze dne 11. biezna 2014 (dosud nezvetejnény v Ufednim
vestniku) a rozhodnuti Rady ze dne 14. dubna 2014.
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vzhledem k témto divodum:

(1

2

Hlavnim mezinarodnim nastrojem, ktery poskytuje obecny ramec pro ochranu a udrzitelné
vyuzivani biologické rozmanitosti a spravedlivé a rovnocenné sdileni pfinost plynoucich
z vyuzivani genetickych zdroji, je Umluva o biologické rozmanitosti, schvalena jménem

Unie v souladu s rozhodnutim Rady 93/626/EHS" (dale jen ,,amluva®).

Nagojsky protokol o piistupu ke genetickym zdrojim a spravedlivém a rovnocenném
sdileni p¥inosi plynoucich z jejich vyuzivani k Umluvé o biologické rozmanitosti’ (dale
jen ,,Nagojsky protokol) je mezinarodni smlouvou ptijatou dne 29. fijna 2010 smluvnimi
stranami imluvy. Nagojsky protokol déale rozviji obecnd pravidla umluvy tykajici se
pristupu ke genetickym zdrojiim a sdileni penéznich a nepenéznich ptinost vyplyvajicich
z vyuzivani genetickych zdrojl a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji
(dale jen ,,pfistup a sdileni piinost‘‘). Nagojsky protokol byl schvélen jménem Unie

v souladu s rozhodnutim Rady .../2014/EU**,

Rozhodnuti Rady 93/626/EHS ze dne 25. fijna 1993 o uzavieni Umluvy o biologické
rozmanitosti (Ut. vést. L 309, 13.12.1993, s. 1).

Ptiloha I k dokumentu UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 ze dne 29. fijna 2010.

Rozhodnuti Rady .../2014/EU ze dne ... o uzavieni Nagojského protokolu o ptistupu

ke genetickym zdrojiim a spravedlivém a rovnocenném sdileni pfinost plynoucich z jejich
vyuzivani k Umluvé o biologické rozmanitosti jménem Unie (Ut. vést. ...).

Ut. vést.: vlozte prosim ¢islo, datum a odkaz na zveiejnéni rozhodnuti uvedeného

v dokumentu 6852/13.
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3) Velké mnozstvi uzivatelt a dodavateli v Unii, véetné vyzkumnych pracovniki
z akademické, univerzitni a nekomercni sféry a spole¢nosti z riznych odvétvi priimyslu,
vyuzivé genetické zdroje pro ucely vyzkumu, vyvoje a pro komerc¢ni ucely; n¢kteti z nich

rovnéz vyuzivaji tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji.

4) Genetické zdroje predstavuji genofond jak ptirodnich, tak zdomacnélych ¢i péstovanych
druhti a hraji vyznamnou a stale vétsi llohu v mnoha hospodaiskych odvétvich, véetné
produkce potravin, lesnictvi, vyvoje 1éCiv, kosmetiky a zdrojl energie biologického
puvodu. Genetické zdroje jsou dale velmi diilezité pti provadéni strategii zaméfenych na

obnovu poskozenych ekosystémi a na ochranu ohrozenych druhd.

(&) Tradi¢ni znalosti domorodych a mistnich spolecenstvi by mohly poskytnout diilezité
informace vedouci k védeckym objeviim zajimavych genetickych nebo biochemickych
vlastnosti genetickych zdroji. Tyto tradi¢ni znalosti zahrnuji znalosti, inovace a postupy
domorodych a mistnich spolecenstvi, které predstavuji tradi¢ni Zivotni styl vyznamny pro

ochranu a udrzitelné vyuzivani biologické rozmanitosti.
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(6)

Umluva uznéva svrchované pravo statdl na piirodni zdroje nachazejici se v jejich jurisdikci
a jejich pravomoc uréit p¥istup ke svym genetickym zdrojim. Umluva uklada viem
smluvnim strandm povinnost usilovat o vytvoieni podminek usnadiiujicich pfistup ke
genetickym zdrojlim, na néz maji svrchované pravo, jinym smluvnim stranam tmluvy,
pfi¢emz tyto strany je vyuziji zptisobem Setrnym k Zivotnimu prostfedi. Zaroven podle
umluvy musi vSechny jeji smluvni strany pfijmout opatieni, jejichz cilem je spravedlivé

a rovnocenné sdileni vysledkii vyzkumu a vyvoje a ptinost vyplyvajicich z komeréniho

a jiného vyuZzivani genetickych zdrojl se smluvni stranou imluvy poskytujici takové
zdroje. Takové sdileni se ma provadét na zékladé vzajemné dohodnutych podminek.
Umluva rovnéz fesi p¥istup a sdileni ptinosti, pokud jde o znalosti, inovace a postupy

domorodych a mistnich spolecenstvi, které maji vyznam pro ochranu a udrzitelné

vyuzivani biologické rozmanitosti.
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(7

®)

Genetické zdroje by mély byt zachovany ,,in situ* a vyuzivany udrzitelnym zptisobem

a pfinosy plynouci z jejich vyuzivani by mély byt sdileny spravedlivé a rovnocenne,

s cilem pfispét k vymyceni chudoby a tim k dosazeni Rozvojovych cilt tisicileti OSN, jak
jsou uznany v preambuli Nagojského protokolu. Pfi provadéni Nagojského protokolu je

tieba usilovat i o vyuziti této ptilezitosti.

Nagojsky protokol se vztahuje na genetické zdroje, nad nimiz staty vykonavaji svrchovana
prava, které¢ spadaji do oblasti pisobnosti ¢lanku 15 umluvy, jenZ ma v porovnéani

s ¢lankem 4 umluvy uZzsi oblast plisobnosti. To znamena, ze Nagojsky protokol se
nevztahuje na celou oblast ptisobnosti podle ¢lanku 4 umluvy, tedy napf. na ¢innosti
provadéné v moiskych oblastech za hranicemi vnitrostatni jurisdikce. Vyzkum genetickych
zdrojl se postupné rozsitfuje do dalSich oblasti, zejména oceantl, které nadale predstavuji
nejméng prozkoumanad a nejméné znama prostiedi nasi planety. Zejména hlubiny oceanti
predstavuji nejzazsi hranici nasi planety a vyvolavaji stale vétsi zajem, pokud jde

o vyzkum, prizkum a vyhledavani zdroju.
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9) Je dulezité stanovit jasny a spolehlivy ramec pro provadéni Nagojského protokolu, ktery
by mél piispét k ochrané biologické rozmanitosti a k udrzitelnému vyuzivani jejich slozek,
ke spravedlivému a rovnocennému sdileni ptinosii plynoucich z vyuzivani genetickych
zdrojt a k vymyceni chudoby a zaroven zlepSovat v Unii piilezitosti pro vyzkum a vyvoj
zalozeny na piirodnich zdrojich. Rovnéz je nezbytné v Unii zabranit vyuzivani genetickych
zdroji nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji, k nimz nebyl uplatnén
ptistup v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy nebo regula¢nimi pozadavky smluvni
strany Nagojského protokolu tykajicimi se pfistupu a sdileni piinost, a podpofit u¢inné
provadéni zavazki ke sdileni pfinosut, které byly sjednany ve vzajemné dohodnutych
podminkach mezi poskytovateli a uzivateli genetickych zdroji. Je rovnéz velmi dulezité
zlepsit podminky pro pravni jistotu v souvislosti s vyuzivanim genetickych zdrojii

a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji.

(10) Ramec vytvoreny timto natizenim ptispéje k zachovani a posileni diveéry mezi smluvnimi
stranami Nagojského protokolu 1 jinymi za¢astnénymi subjekty, véetné domorodych
a mistnich spole€enstvi zapojenych do ptistupu ke genetickym zdrojiim a do sdileni

souvisejicich pfinosti.
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(1D

(12)

V zajmu zajisténi pravni jistoty je dulezité, aby se provadéci pravidla k Nagojskému
protokolu vztahovala pouze na genetické zdroje, na néz staty maji svrchovana prava

v rdmci pisobnosti ¢lanku 15 imluvy, a na tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi
zdroji v rdmeci pisobnosti imluvy, k nimz bude uplatnén ptistup poté, co vstoupi Nagojsky

protokol pro Unii v platnost.

Nagojsky protokol vyzaduje, aby pii vytvaieni a provadéni svych pravnich predpisi nebo
regulacnich pozadavki upravujicich pfistup a sdileni ptinost kazda smluvni strana zvazila
vyznam genetickych zdrojii pro vyzivu a zeméd¢€lstvi a jejich zvlastni tlohu pro zajisténi
potravinové bezpeénosti. V souladu s rozhodnutim Rady 2004/869/ES' byla jménem Unie
schvalena Mezindrodni smlouva o genetickych zdrojich rostlin pro vyzivu a zemedélstvi
(dale jen ,,smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich*). Smlouva o rostlinnych
genetickych zdrojich ptedstavuje specializovany mezinarodni néstroj pro piistup a sdileni
prinost ve smyslu ¢l. 4 odst. 4 Nagojského protokolu, ktery by nemél byt dotéen

provadécimi predpisy k Nagojskému protokolu.

Rozhodnuti Rady 2004/869/ES ze dne 24. tinora 2004 o uzavieni Mezinarodni smlouvy
o genetickych zdrojich rostlin pro vyZivu a zemé&d€lstvi jménem Evropského spolecenstvi
(Ut. vest. L 378, 23.12.2004, s. 1).
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(13)

(14)

(15)

Rada smluvnich stran Nagojského protokolu pfi uplatiiovani svych svrchovanych prav
rozhodla, Ze rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zeméd¢lstvi pod jejich spravou

a kontrolou a ve vefejném vlastnictvi, které nejsou obsazeny v ptiloze I smlouvy

o rostlinnych genetickych zdrojich, maji rovnéz podléhat podminkdm standardni dohody

o poskytovani materialti pro ucely uvedené ve smlouvé o rostlinnych genetickych zdrojich.

Nagojsky protokol by mél byt provadén zplisobem zajistujicim vzajemnou podporu

s jinymi mezinarodnimi néstroji, které nejsou v rozporu s cili protokolu nebo cili umluvy.

Clanek 2 amluvy definuje ,,zdomacné&lé druhy* jako druhy, u kterych byl vyvojovy proces
ovlivnén ¢lovékem k uspokojovani jeho potieb, a ,,biotechnologii jako jakoukoli
technologii, ktera vyuziva biologické systémy, zivé organismy nebo jejich derivaty

k vyrobé nebo uprave vyrobkl ¢i procest pro specifické pouziti. ,,Derivat” je v ¢lanku 2
Nagojského protokolu definovan jako ptirozené se vyskytujici biochemicka sloucenina
plynouci z genetické exprese nebo metabolismu biologickych ¢i genetickych zdrojt, a to

1 pokud neobsahuje funk¢ni jednotky dédicnosti.
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(16)

(17)

Nagojsky protokol pozaduje, aby kazda jeho smluvni strana vénovala nalezitou pozornost
existujicim nebo bezprosttedné hrozicim mimotadnym udéalostem, které ohrozuji nebo
poskozuji zdravi lidi, zvifat nebo rostlin, jak jsou stanoveny na vnitrostatni nebo
mezinarodni urovni. Dne 24. kvétna 2011 byl na 64. zaseddni Svétového zdravotnického
shromazdéni pfijat Rdmec pro pfipravenost na pandemii chiipky: sdileni chiipkovych virt
a pristup k vakcinam a dal§im vyhodam. Tento rdmec se tyka pouze virt chiipky

s potencialem vyvolat pandemii u lidi a vyslovné se nevztahuje na viry vyvolavajici
sezonni chiipku. Ramec predstavuje specializovany mezinarodni nastroj pro pfistup

a sdileni ptinost, ktery je v souladu s Nagojskym protokolem a nem¢l by byt dotcen

provadécimi predpisy k Nagojskému protokolu.

Je dilezité zahrnout do tohoto natizeni definice z Nagojského protokolu a z imluvy, které
jsou nezbytné pro provadeéni tohoto natizeni uzivateli. Je dilezité, aby nové definice
uvedené v tomto nafizeni, které nejsou obsazeny v umluvé ani v Nagojském protokolu,
byly v souladu s definicemi umluvy a Nagojského protokolu. Zejména pojem ,,uzivatel* by
mél byt v souladu s pojmem ,,vyuzivani genetickych zdroji* vymezenym v Nagojském

protokolu.
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(18) Nagojsky protokol uklada povinnost prosazovat a podporovat vyzkum souvisejici

s biologickou rozmanitosti, zejména vyzkum pro nekomercni ucely.

(19) Je dilezité ptipomenout odstavec 2 rozhodnuti konference smluvnich stran imluvy II/11,

v némz se znovu zdlraznuje, ze do ramce tmluvy nespadaji lidské genetické zdroje.

(20) V soucasné dob¢ neexistuje zddnd mezinarodné dohodnuta definice pojmu ,,tradi¢ni
znalosti souvisejici s genetickymi zdroji*“. AniZ jsou dotCeny pravomoci a odpovédnost
¢lenskych statd, pokud jde o zaleZitosti tykajici se tradi¢nich znalosti souvisejicich
s genetickymi zdroji a o provadéni opatfeni za ucelem ochrany z4jmi domorodych
a mistnich spole¢enstvi, mé¢lo by se v tomto natizeni odkazovat na tradi¢ni znalosti
souvisejici s genetickymi zdroji, jak jsou popsany v dohodach o sdileni ptinosti, aby byla

pro poskytovatele a uZivatele zajisténa flexibilita a pravni jistota.
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21

S ohledem na zajisténi i€inného provadéni Nagojského protokolu by méli vSichni
uzivatelé genetickych zdrojl a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji
postupovat s nalezitou péci, aby se ujistili, Ze byl pfistup ke genetickym zdrojiim

a tradi¢nim znalostem souvisejicim s genetickymi zdroji uplatnén v souladu s platnymi
pravnimi ¢i regulacnimi pozadavky, a aby v prislusnych pripadech zajistili spravedlivé

a rovnocenné sdileni pfinost. V této souvislosti by piislusné orgdny mély piijimat
mezinarodné uznavané certifikaty o shod¢ jako doklady toho, ze pfistup k pfislusnym
genetickym zdrojim byl zdkonny a Ze byly sjednany vzajemné dohodnuté podminky pro
uzivatele a pro konkrétni vyuziti v nich uvedené. Konkrétni volba nastrojli a opateni
pouzitych pro uplatiiovani nalezité péce uzivateli by méla byt podporovéana uznavanim
osvédcenych postupt, jakoz 1 doplitujicimi opatfenimi na podporu odvétvovych zésad
chovani, vzorovych smluvnich ustanoveni a pokynd, aby se zvysila pravni jistota a snizily
naklady. Povinnost uzivatelii uchovavat informace dilezité pro pfistup a sdileni ptinost by

mela byt Casové omezend a méla by byt v souladu s asovym ramcem pro mozné inovace.
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(22)

(23)

Usp&sné provadéni Nagojského protokolu zavisi na uZivatelich a poskytovatelich
genetickych zdroj nebo tradicnich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji, ktefi
sjednévaji vzdjemné dohodnuté podminky vedouci ke spravedlivému a rovnocennému
sdileni pfinost a podporujici §irsi cil Nagojského protokolu, jimz je pfispéni k ochrané

a udrzitelnému vyuzivani biologické rozmanitosti. Uzivatelé a poskytovatelé se rovnéz
vybizeji, aby zvySovali informovanost o vyznamu genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti

souvisejicich s genetickymi zdroji.

Povinnost nalezité péce by se méla vztahovat na vSechny uzivatele bez ohledu na jejich
velikost, véetné mikropodnikl a malych a stiednich podnikd. Toto natizeni by mélo
nabidnout fadu opatfeni a nastroji, které mikropodniklim a malym a stfednim podniktiim

umozni plnit jejich povinnosti za pfijatelnych naklada a s vysokou urovni prévni jistoty.
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24)

Pti stanovovani opatfeni nalezité péce by mély hrat dilezitou ulohu osvédéené postupy
vyvinuté uzivateli, které jsou zvlast’ vhodné pro dosazeni souladu se systémem provadéni
Nagojského protokolu za piijatelnych nakladi a s vysokou Grovni pravni jistoty. UZivatelé
by méli vychézet ze stavajicich zésad chovani tykajicich se pfistupu a sdileni ptinosii
vypracovanych pro akademické, univerzitni a nekomeréni oblasti vyzkumu a pro riizna
prumyslova odvétvi. Sdruzeni uzivateltt by méla mit moznost pozadat Komisi, aby urcila,
zda mtze byt konkrétni kombinace postuptl, néstrojii nebo mechanismti, na kterou sdruzeni
dohlizi, uznana za osvéd¢eny postup. Piislusné organy clenskych statii by mély vzit

v tvahu, ze provadéni uznaného osvédéeného postupu uzivatelem snizuje riziko, ze
uzivatel nedodrzi pravidla, a odiivodiiuje mensi miru kontroly dodrzovani pravidel. Totéz
by se mélo tykat i osvédcenych postupti ptijatych smluvnimi stranami Nagojského

protokolu.
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(25)

Podle Nagojského protokolu musi byt kontrolni body uc¢inné a mit vyznam pro vyuzivani
genetickych zdroju. Pti pfesné stanovenych prilezitostech v ramci fetézce Cinnosti, které
jsou soucdsti vyuzivani, by uzivatelé meli na pozadani prohlasit a prokazat, ze postupovali
s nalezitou péci. Jednim z vhodnych okamziki pro takové prohlaseni je ptijeti prostredkil
na vyzkum. Dalsi vhodny okamzik nastava v kone¢né fazi vyuzivani, to jest ve fazi
kone¢ného vyvoje produktu pied podanim zadosti o povoleni k uvedeni na trh pro produkt
vyvinuty vyuzivanim genetickych zdrojli nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich

s genetickymi zdroji, nebo ve fazi kone¢ného vyvoje produktu pied uvedenim na trh Unie
v ptipadé, Ze se povoleni k uvedeni na trh nepozaduje. S cilem zajistit efektivitu
kontrolnich bodti a zaroven zvysit pravni jistotu pro uzivatele by mély byt Komisi svéfeny
provadéci pravomoci v souladu s €l. 291 odst. 2 Smlouvy o fungovani Evropské unie.
Komise by méla vyuzit tyto provadéci pravomoci ke stanoveni faze konecného vyvoje
produktu v souladu s Nagojskym protokolem s cilem urcit kone¢nou fazi vyuzivani

v jednotlivych odvétvich.
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(26) Je dulezité uznat, Ze vyznamnou tlohu pfi provadéni Nagojského protokolu bude hrat
Informacni systém pro piistup a sdileni piinost. V souladu s ¢lanky 14 a 17 Nagojského
protokolu by byly informace poskytovany do Informacniho systému pro pftistup a sdileni
pfinost v ramci procesu zpracovani mezinarodné uznavanych certifikat o shodé¢. Prislusné
organy by mély s Informaénim systémem pro ptistup a sdileni ptinost spolupracovat
s cilem zajistit vyménu danych informaci, a pomoci tak ptisluSnym orgadntim sledovat

dodrzovani pravidel uzivateli.

(27) Sbér genetickych zdrojii ve volné piirodé vétsinou provadéji pro nekomeréni tcely
vyzkumni pracovnici z akademické, univerzitni a nekomercni sféry nebo sbératelé.
V pievazné vétSing pripadi a téméi ve vSech odvétvich se ptistup k noveé ziskanym
genetickym zdrojim uplatiiuje prostfednictvim zprostfedkovateld, sbirek nebo zastupci,

kteti ziskavaji genetické zdroje ve tfetich zemich.
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(28)

Hlavnimi dodavateli genetickych zdrojt a tradicnich znalosti souvisejicich s genetickymi
zdroji vyuzivanych v Unii jsou sbirky. Jako dodavatelé mohou vyznamné pomoci jinym
uzivatelim v fetézci uZivatell pii dodrZzovani jejich povinnosti. Za timto ¢elem by v Unii
m¢él byt zaveden systém registrovanych sbirek ziizenim dobrovolného registru sbirek, ktery
by spravovala Komise. Diky tomuto systému by bylo u sbirek uvedenych v registru
zajisténo ucinné uplatnovani opatieni k dodavani vzorkt genetickych zdroji tietim osobam
pouze s dokumentaci prokazujici zakonny ptistup, a bylo by zajisténo sjednéni vzéjemné
dohodnutych podminek, je-li vyZadovano. Systém registrovanych sbirek v ramci Unie by
mél vyrazné snizit riziko, ze budou v Unii vyuzivany genetické zdroje, k nimz nebyl
uplatnén ptistup v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy nebo s regulacnimi
pozadavky n€které smluvni strany Nagojského protokolu tykajicimi se pfistupu a sdileni
prinost. Ptislusné organy ¢lenskych statti by mély ovéfit, zda sbirka spliiuje pozadavky pro
uznani za sbirku, kterou je mozné zatadit do registru. Na uZzivatele, kteti ziskali geneticky
zdroj ze sbirky zatazené do registru, by se mélo pohlizet jako na uzivatele, ktefi pii
ziskdvani vSech nezbytnych informaci postupovali s ndlezitou péci. To by mélo byt zvlasté
ptinosné pro vyzkumné pracovniky z akademické, univerzitni a nekomercni sféry, jakoz

1 pro malé a stfedni podniky a mélo by to pfispét k omezeni spravnich pozadavkt

a pozadavkil na dodrzovani pravidel.
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(29)

(30)

€1y

(32)

(33)

Prislusné organy clenskych statii by mély kontrolovat, zda uzivatel¢ dodrzuji své
povinnosti, zda ziskali pfedchozi informovany souhlas a zda sjednali vzajemné dohodnuté
podminky. Pfislusné orgény by také méely uchovéavat zaznamy o provedenych kontrolach
a v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES" by mély byt

zptistupnény prislusné informace.

Clenské staty by mély zajistit, aby porusovani provadécich pravidel k Nagojskému

protokolu bylo postihovéno U€¢innymi, pfiméfenymi a odrazujicimi sankcemi.

S ohledem na mezinarodni charakter transakci spojenych piistupem a sdilenim pifinost by
mély piislusné organy clenskych statli spolupracovat mezi sebou navzajem, s Komisi

a s prisluSnymi vnitrostatnimi organy tietich zemi, aby zajistily, Ze uzivatelé budou toto
nafizeni dodrzovat, a aby podpoftily uc¢inné uplatiovani provadécich pravidel

k Nagojskému protokolu.

Unie a ¢lenské staty by mély jednat iniciativng a zajistit, aby bylo dosazeno cilt
Nagojského protokolu v zajmu navySeni zdroji na podporu ochrany biologické

rozmanitosti a udrzitelného vyuzivani jejich slozek v celosvétovém méftitku.

Komise a ¢lenské staty by mély pfijmout vhodna doplitujici opatfeni na zvySeni u¢innosti
provadéni tohoto nafizeni a za ucelem snizeni nakladl, zejména tam, kde by to bylo
vyhodné pro vyzkumné pracovniky z akademické, univerzitni a nekomerc¢ni sféry a malé

a stiedni podniky.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES ze dne 28. ledna 2003 o pfistupu
vetejnosti k informacim o Zivotnim prostiedi a o zruSeni smérnice Rady 90/313/EHS
(Ut. vést. L 41, 14.2.2003, s. 26).
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(34) V zajmu zajisténi jednotnych podminek pro provadéni tohoto natizeni by mély byt Komisi
sveéteny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu

s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011".

(35) Jelikoz cile tohoto natizeni, totiz podpory spravedlivého a rovnocenného sdileni pfinost
plynoucich z vyuzivani genetickych zdroji v souladu s Nagojskym protokolem, nemutize
byt dosazeno uspokojiveé Clenskymi staty, ale spiSe jej mlize byt z diivodu jeho rozsahu
a v zajmu zajisténi fungovani vnitiniho trhu Iépe dosazeno na urovni Unie, mize Unie
pfijmout opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy
o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku

nepiekracuje toto natizeni rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

(36) Den vstupu tohoto natfizeni v platnost by mél pfimo navazovat na vstup Nagojského
protokolu v platnost pro Unii, aby byly zajiStény stejné podminky na urovni Unie i na
celosvétové urovni, pokud jde o ¢innosti spojené s pristupem a sdilenim ptinost

z genetickych zdrojt,

PRIJALY TOTO NARIZENTI:

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. unora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecné zasady zpiisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu
provadeécich pravomoci (Uf. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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KAPITOLA I
PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Clanek 1

Predmet

Toto natizeni stanovi pravidla pro dodrzovéani podminek pro pfistup a sdileni pfinost, pokud jde
o genetické zdroje a tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji, v souladu s ustanovenimi
Nagojského protokolu o pristupu ke genetickym zdrojim a spravedlivém a rovnocenném sdileni
piinost plynoucich z jejich vyuzivani k Umluvé o biologické rozmanitosti (dale jen ,,Nagojsky
protokol*). Uéinné provadéni tohoto nafizeni rovnéz piispé&je k ochrané biologické rozmanitosti
a k udrzitelnému vyuzivani jejich slozek v souladu s ustanovenimi Umluvy o biologické

rozmanitosti (dale jen ,,amluva®).

Cldnek 2
Oblast pusobnosti

1. Toto nafizeni se vztahuje na genetické zdroje, na néz maji staty svrchované pravo, a na
tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji, k nimz je uplatnén ptistup po vstupu
Nagojského protokolu v platnost pro Unii. Vztahuje se také na piinosy plynouci
z vyuzivani téchto genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi

zdroji.
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Toto nafizeni se nevztahuje na genetické zdroje, u nichz jsou piistup a sdileni pfinost
upraveny specializovanymi mezindrodnimi nastroji, které jsou v souladu s cili amluvy

a Nagojského protokolu a nejsou s nimi v rozporu.

Timto nafizenim nejsou dotcena pravidla ¢lenskych stath tykajici se pristupu ke
genetickym zdrojlim, na néz staty maji svrchovana prava v mezich ptisobnosti ¢lanku 15
umluvy, a ustanoveni ¢lenskych sttt tykajici se €l. 8 pism. j) umluvy o tradi¢nich

znalostech souvisejicich s genetickymi zdroji.

Toto nafizeni se tyka genetickych zdrojt a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi
zdroji, na néz se vztahuji pravni predpisy nebo regulacni pozadavky nékteré smluvni strany

Nagojského protokolu tykajici se ptistupu a sdileni ptinost.

Nic v tomto nafizeni nezavazuje Clensky stat k tomu, aby poskytl informace, o nichz se

domniva, Ze by jejich poskytnuti bylo v rozporu se zdsadnimi zajmy jeho bezpecnosti.
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Cldnek 3
Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené v imluvé a v Nagojském protokolu, jakoz

1 tyto definice:

1) »genetickym materidlem® se rozumi jakykoli material rostlinného, zivocisného,
mikrobidlniho nebo jiného pivodu obsahujici funkéni jednotky dédicnosti;

2) »genetickymi zdroji“ se rozumi geneticky material skute¢né nebo potencialni hodnoty;

3) »pristupem™ se rozumi ziskani genetickych zdroji nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich
s genetickymi zdroji ve smluvni stran¢ Nagojského protokolu;

4) ,uzivatelem* se rozumi fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera vyuziva genetické zdroje nebo
tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji;

5) ,»vyuzivanim genetickych zdroji* se rozumi provadéni vyzkumu a vyvoje v oblasti
genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdrojt, a to i pomoci biotechnologii,
jak jsou definovany v ¢lanku 2 umluvy;

PE-CONS 131/2/13 REV 2 21

CS



6)

7)

8)

,»vzajemn¢ dohodnutymi podminkami‘ se rozumi smluvni ujednani uzaviena mezi
poskytovatelem genetickych zdroji nebo tradicnich znalosti souvisejicich s genetickymi
zdroji a uzivatelem, pfesn¢ stanovujici podminky pro spravedlivé a rovnocenné sdileni
ptinost plynoucich z vyuzivani genetickych zdrojti nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich
s genetickymi zdroji a kterd mohou rovnéz obsahovat i dalsi pravidla a podminky tohoto

vyuzivani, jakoz 1 naslednych aplikaci a uvedeni na trh;

»tradiénimi znalostmi souvisejicimi s genetickymi zdroji se rozumi tradi¢ni znalosti, které
vlastni domorodé nebo mistni spolecenstvi a které maji vyznam pro vyuzivani genetickych
zdrojt a jako takové jsou popsany ve vzajemné dohodnutych podminkéch vztahujicich se

na vyuzivani genetickych zdroju;

,»hezakonné ziskanymi genetickymi zdroji“ se rozumi genetické zdroje a tradi¢ni znalosti
souvisejici s genetickymi zdroji, k nimz nebyl uplatnén pfistup v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi pfedpisy nebo regulacnimi pozadavky poskytujici zemé, kterd je smluvni stranou
Nagojského protokolu a vyzaduje predchozi informovany souhlas, na ptistup a sdileni

primosu;
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9

10)

11)

,»sbirkou‘ se rozumi soubor ziskanych vzorkl genetickych zdroju a souvisejicich
informaci, ktery je shromazdén a uchovavan, at’ uz je v drzeni vetejnych nebo soukromych

subjektu;

»sdruzenim uzivateld* se rozumi organizace zfizena v souladu s pozadavky clenského
statu, v némz se nachazi, ktera zastupuje z4jmy uzivatelti a ktera je zapojena do vytvareni

osveédcenych postupt uvedenych v ¢lanku 8 tohoto natizeni a do dohledu nad nimi;

,»mezindrodné uzndvanym certifikdtem o shodé* se rozumi povoleni nebo obdobny
dokument vydany pfislusnym organem v okamziku pfistupu v souladu s €l. 6 odst. 3

pism. e) a ¢l. 13 odst. 2 Nagojského protokolu jako doklad, ze ptistup ke genetickym
zdrojim, na které se vztahuje, byl uplatnén v souladu s rozhodnutim o udéleni predchoziho
informovaného souhlasu a Ze byly sjednany vzajemné dohodnuté podminky pro uzivatele
a pro konkrétni vyuzivani v nich uvedené; tento dokument se poskytne do Informacéniho

systému pro pristup a sdileni pfinost ztizeného podle ¢l. 14 odst. 1 Nagojského protokolu.
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KAPITOLA II
DODRZOVANI PRAVIDEL UZIVATELI

Clinek 4

Povinnosti uzivateli

UZivatelé postupuji s nalezitou péci, aby se ujistili, Ze ke genetickym zdrojlim a tradi¢nim
znalostem souvisejicim s genetickymi zdroji, které vyuzivaji, byl uplatnén ptistup

v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy nebo regulaénimi pozadavky na piistup a sdileni
piinost a ze jsou na zéklad¢ vzéjemné dohodnutych podminek spravedliveé a rovnocenné
sdileny piinosy, a to v souladu s veSkerymi platnymi pravnimi piedpisy nebo regulacnimi

pozadavky.

Genetické zdroje a tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji se predavaji
a vyuzivaji pouze v souladu se vzdjemné dohodnutymi podminkami, pokud to vyzaduji

platné pravni piedpisy nebo regulacni pozadavky.
Pro tcely odstavce 1 uzivatelé ziskavaji, uchovavaji a predavaji dal§im uzivatelim:

a)  mezinarodné uznavany certifikat o shodé¢, jakoz i informace o obsahu vzajemné

dohodnutych podminek, které maji vyznam pro nasledné uzivatele; nebo
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b)  neni-li k dispozici Zzddny mezindrodn¢ uznavany certifikat o shod¢, informace

a prisluSné dokumenty ohledné:

1)  data a mista pfistupu ke genetickym zdrojim nebo tradi¢nim znalostem

souvisejicim s genetickymi zdroji;

i1)  popisu genetickych zdroji nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s vyuzitymi

genetickymi zdroji;

iii)  zdrojl, ze kterych byly genetické zdroje nebo tradi¢ni znalosti souvisejici
s genetickymi zdroji pfimo ziskany, jakoz i ohledné néaslednych uzivatelt

genetickych zdroju nebo tradicnich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji;

1v)  existence nebo neexistence prav a povinnosti tykajicich se ptistupu a sdileni
ptinost, vCetné prav a povinnosti tykajicich se naslednych aplikaci a uvedeni

na trh;
v)  povoleni k pfistupu v ptislusnych piipadech;

vi)  vzajemn¢é dohodnutych podminek, v€etné ujednani o sdileni ptinost v

ptislusnych ptipadech.
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4. Na uzivatele ziskavajici rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi v zemi, ktera
je smluvni stranou Nagojského protokolu a ktera stanovila, Ze rostlinné genetické zdroje
pro vyzivu a zemé&d¢lstvi pod jeji spravou a kontrolou a ve vefejném vlastnictvi, které
nejsou obsazeny v piiloze I Mezinarodni smlouvy o genetickych zdrojich rostlin pro
vyzivu a zemeédelstvi (dale jen ,,smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich), budou
rovnéz podléhat podminkam standardni dohody o poskytovani materialti pro ucely
zminéné ve smlouvé o rostlinnych genetickych zdrojich, je pohlizeno jako na uZzivatele,

ktefi postupovali s nalezitou péc¢i v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku.

5. Pokud informace, které maji uzivatelé k dispozici, nejsou dostacujici nebo pokud pretrvava
nejistota ohledné zdkonnosti ptistupu a vyuzivani, ziskaji uzivatelé povoleni k ptistupu
nebo obdobny dokument a sjednaji vzdjemné dohodnuté podminky, nebo vyuzivani

ukongéi.

6. Uzivatelé uchovavaji informace, které¢ maji vyznam pro piistup a sdileni pfinosti, po dobu

dvaceti let po skon¢eni obdobi vyuzivani.

7. Na uzivatele, kteti ziskavaji geneticky zdroj ze sbirky, ktera je uvedena v registru sbirek
v Unii uvedeném v €l. 5 odst. 1, se pohlizi jako na uZzivatele, ktefi pti ziskavani informaci

uvedenych v odstavci 3 tohoto ¢lanku postupovali s nalezitou péci.
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Uzivatelé ziskavajici geneticky zdroj, ktery byl urcen jako pti¢inny patogen nebo mozny
pric¢inny patogen predstavujici aktualni nebo bezprosttedni ohrozeni vetejného zdravi
mezinarodniho vyznamu ve smyslu Mezindrodnich zdravotnickych ptedpist (2005) nebo
ve smyslu vazné ptreshrani¢ni zdravotni hrozby, jak je definovana v rozhodnuti Evropského
parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU", pro u&ely ptipravenosti na ohroZeni vefejného
zdravi v zemich, které dosud nebyly zasazeny, a reakce v postizenych zemich, splni

povinnosti uvedené v odstavcich 3 nebo 5 tohoto ¢lanku do:

a)  jednoho mésice poté, co skonci bezprostiedni nebo aktualni ohroZeni vefejného

zdravi, nebo
b)  tifi mésici poté, co se geneticky zdroj zacne vyuzivat,
podle toho, co nastane diive.

Pokud povinnosti uvedené v odstavci 3 nebo 5 tohoto ¢lanku nejsou splnény ve lhiitach

stanovenych v prvnim pododstavci pism. a) a b ) tohoto odstavce, vyuzivani se ukon¢i.

V ptipadé zadosti o povoleni k uvedeni na trh nebo v pfipadé uvedeni na trh u produktii
vzniklych z vyuzivani genetického zdroje uvedeného v prvnim pododstavci, plati

povinnosti uvedené v odstavcich 3 nebo 5 bezvyhradné a bezodkladné.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013
o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruSeni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES
(Ut. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1).
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V ptipadé, Ze nebyl v¢as ziskan predbézny informovany souhlas a nebyly sjednany vzajemné
dohodnuté podminky, nebude uzivatel, dokud nebude dosazeno dohody s doty¢nou zemi, ktera
zdroj poskytuje, pozadovat zadna vysadni prava k jakymkoli vysledkiim ziskanym vyuzivanim

téchto patogent.

Specializované mezinarodni nastroje pro pristup a sdileni pfinosti uvedené v ¢lanku 2 ziistavaji

nedotceny.
Clanek 5
Registr sbirek
1. Komise vytvoii a spravuje registr sbirek v Unii (dale jen ,,registr). Komise zajisti, aby byl

tento registr na internetu a pro uzivatele snadno dostupny. Registr obsahuje odkazy na
sbirky genetickych zdroji nebo ¢asti téchto sbirek, které splnuji kritéria stanovena

v odstavci 3.

2. Clensky stat zvazi na zadost drzitele sbirky v jeho jurisdikci zafazeni dané sbirky nebo jeji
casti do registru. Poté, co ovéri, ze sbirka nebo jeji ¢ast splituje kritéria stanovena
v odstavci 3, oznami Clensky stat Komisi bez zbyte¢ného prodleni nézev sbirky a kontaktni
udaje dané sbirky a jejiho drzitele a typ sbirky. Komise takto ziskané informace neprodlené

zaradi do registru.
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Aby byla sbirka nebo jeji ¢ast zatazena do registru, musi byt sbirka prokazateln¢ schopna:

a)

b)

d)

pouzivat standardni postupy pii vymeéné vzorkl genetickych zdrojti a souvisejicich
informaci s jinymi sbirkami a pfi poskytovani vzorka genetickych zdrojii
a souvisejicich informaci tfetim osobam za ucelem jejich vyuZzivani v souladu

s umluvou a Nagojskym protokolem;

poskytovat genetické zdroje a souvisejici informace tfetim osobam za ticelem jejich
vyuzivani pouze s dokumentaci prokazujici, ze ptistup ke genetickym zdrojim

a souvisejicim informacim byl uplatnén v souladu s platnymi pravnimi piedpisy nebo
s regulacnimi pozadavky tykajicimi se pfistupu a sdileni ptinosii a ptipadné se

vzajemn¢ dohodnutymi podminkami;

vést zaznamy o vSech vzorcich genetickych zdrojl a souvisejicich informacich

poskytnutych tfetim osobam za Gcelem jejich vyuzivani;

podle moznosti zavést nebo vyuzivat jedinecné identifikatory u vzorkt genetickych

zdroji poskytnutych tietim osobam; a

pouzivat vhodné néstroje ke sledovani a monitorovani vymeén vzorkl genetickych

zdroju a souvisejicich informaci s jinymi sbirkami.
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4. Clenské staty pravidelné ovétuji, zda kazda sbirka nebo ¢ast sbirky spadajici pod jejich

jurisdikci, kterd je zafazena do registru, splituje kritéria stanovend v odstavci 3.

Pokud na zaklad¢ informaci poskytnutych podle odstavce 3 existuje ditkaz, Ze sbirka nebo
¢ast sbirky zarazené do registru nespliiuje kritéria stanovena v odstavci 3, urci ptislusny
Clensky stat ve spolupraci s prislusnym drzitelem sbirky bez zbyte¢ného prodleni napravné

kroky nebo opatieni.

Clensky stat, ktery rozhodne, Ze sbirka nebo &ast sbirky spadajici pod jeho jurisdikei jiz

neni v souladu s odstavcem 3, o tom bez zbytecného prodleni informuje Komisi.
Komise po obdrzeni téchto informaci vyradi sbirku nebo ¢ast dotéené sbirky z registru.

5. Komise piijme provadéci akty s cilem stanovit postupy pro provadéni odstavci 1 az 4

tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 14 odst. 2.
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Clanek 6

Prislusné organy a kontaktni misto

1. Kazdy clensky stat urci jeden €i vice ptislusnych organti odpovédnych za uplatiovani
tohoto naiizeni. Clenské staty oznami Komisi nazvy a adresy svych piisluinych organii pii
vstupu tohoto nafizeni v platnost. Clenské staty sdéli Komisi bez zbyte¢ného prodleni

vSechny zmény nazvi nebo adres prislusnych organi.

2. Komise seznam piislusnych organti ¢lenskych statl zvetejni, a to rovnéz na internetu.

Komise tento seznam aktualizuje.

3. Komise urc¢i kontaktni misto pro pfistup a sdileni ptinosti odpovédné za udrzovani

kontaktu se sekretariatem umluvy, pokud jde o zélezitosti spadajici do tohoto nafizeni.

4. Komise zajisti, aby organy Unie zfizené podle natizeni Rady (ES) ¢. 338/97" pispivaly

k dosazeni cilu tohoto nafizeni.

Nafizeni Rady (ES) €. 338/97 ze dne 9. prosince 1996 o ochran¢ druhi volné Zijicich
zivocicht a plané rostoucich rostlin regulovanim obchodu s nimi (Ut. vést. L 61, 3.3.1997,
s. 1).
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Clinek 7

Monitorovani dodrzovani pravidel uzivateli

Clenskeé staty a Komise pozadaji vSechny piijemce finan¢nich prostiedki na vyzkum
spojeny s vyuzivanim genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi

zdroji, aby prohlasili, ze postupuji s nalezitou péci v souladu s ¢lankem 4.

Ve fazi kone¢ného vyvoje produktu vyvinutého vyuzivanim genetickych zdrojt nebo
tradi¢nich znalosti souvisejicich s témito zdroji uzivatelé ptisluSnym orgdniim podle ¢l. 6

odst. 1 ucini prohléseni, ze splnili povinnosti podle ¢lanku 4 a zaroven predlozi:
a)  prislusné informace z mezinarodné uznavaného certifikatu o shodé, nebo

b)  souvisejici informace podle €l. 4 odst. 3 pism. b) bodu 1) az v) a ¢l. 4 odst. 5,

ptipadné véetn¢ informaci o sjednani vzdjemné dohodnutych podminek.

UZivatelé piislusSnému orgénu na pozadani dolozi dalsi skutecnosti.
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3. Prislusné organy ptedaji informace ziskané na zaklad¢ odstavci 1 a 2 tohoto ¢lanku do
Informacéniho systému pro ptistup a sdileni piinost, zfizenému podle €l. 14 odst. 1
Nagojského protokolu, Komisi a pfipadné pfisluSnym vnitrostatnim organiim uvedenym

v ¢l. 13 odst. 2 Nagojského protokolu.

4. Ptislusné organy spolupracuji s Informacnim systémem pro piistup a sdileni ptinosi
s cilem zajistit vyménu informaci uvedenych v ¢l. 17 odst. 2 Nagojského protokolu za

ucelem monitorovani dodrzovani pravidel uzivateli.

5. Ptislusné organy vénuji nalezitou pozornost zachovani ditvérnosti obchodnich
a prumyslovych informaci, pokud je tato diivérnost stanovena unijnimi nebo vnitrostatnimi
pravnimi predpisy za tc¢elem ochrany opravnénych hospodarskych zajmi, zejména pokud

jde o urceni genetickych zdrojl a urceni jejich vyuzivani.

6. Komise ptijme provadéci akty s cilem stanovit postupy pro provadéni odstavct 1,2 a 3
tohoto ¢lanku. Komise v téchto provadécich aktech stanovi fazi kone¢ného vyvoje
produktu s cilem urcit konecnou fazi vyuzivani v jednotlivych odvétvich. Tyto provadéci

akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 14 odst. 2.

PE-CONS 131/2/13 REV 2 33

CS



Clinek 8

Osvédcené postupy

l. Sdruzeni uZivatell nebo jiné zacastnéné strany mohou Komisi predlozit Zadost o to, aby
kombinace postuptl, ndstroji nebo mechanismti, kterou vytvofily a na niz dohlizeji, byla
uznana za osvédéeny postup v souladu s pozadavky tohoto nafizeni. Zadost musi byt

podlozena dokumentaci a informacemi.

2. V ptipadé, Ze Komise na zdkladé dokumentace a informaci poskytnutych podle odstavce 1
tohoto ¢lanku rozhodne, ze konkrétni kombinace postuptl, nastrojii nebo mechanismil
umoznuje uzivateli, ktery ji ucinné provadi, dodrzovat povinnosti stanovené v ¢lancich 4

a 7, uzna ji jako osvédceny postup.

3. Sdruzeni uZivatell nebo jiné zacastnéné strany uvédomi Komisi o jakychkoli zménach

nebo aktualizacich osvédceného postupu, ktery byl uznan v souladu s odstavcem 2.

4. Pokud existuji ditkazy o opakovanych nebo zavaznych ptipadech, kdy uzivatelé uplatnujici
osvédceny postup nedodrzuji své povinnosti podle tohoto nafizeni, Komise ve spolupraci
s ptislusnym sdruzenim uzivatelii nebo jinymi zi¢astnénymi stranami pfezkouma4, zda tyto

ptipady neukazuji na mozné nedostatky v osvédceném postupu.
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5. Komise zrusi uznani osvédéeného postupu, pokud zjisti, Ze zmeény v osvédceném postupu
ohroZuji schopnost uzivatele plnit povinnosti stanovené v ¢lancich 4 a 7, nebo pokud
opakované nebo zdvazné ptipady nedodrzovani pravidel uzivateli souvisi s nedostatky

v daném osvédceném postupu.

6. Komise vytvoii a aktualizuje internetovy registr uznanych osvédéenych postupti. Tento
registr uvadi v jednom oddilu osvéd¢ené postupy uznané Komisi v souladu s odstavcem 2
tohoto ¢lanku a ve druhém oddilu osvédcené postupy piijaté na zaklade ¢l. 20 odst. 2

Nagojského protokolu.

7. Komise pfijme provadéci akty s cilem stanovit postupy pro provadéni odstavcu 1 az 5

tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se ptijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 14 odst. 2.
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Clanek 9

Kontroly dodrzovani pravidel uzivateli

1. Ptislusné organy uvedené v €l. 6 odst. 1 provadéji kontroly, aby ovéfily, zda uzivatelé plni
své povinnosti podle ¢lanki 4 a 7, pfi€emz vezmou v Gvahu, Ze uplatiiuje-li uzivatel
v souvislosti s pfistupem a sdilenim pfinost osvédceny postup uznany podle ¢l. 8 odst. 2
tohoto natizeni nebo podle ¢l. 20 odst. 2 Nagojského protokolu, mize se tak snizit riziko,

7e dany uZzivatel pravidla nedodrzi.

2. Clenské staty zajisti, aby kontroly provadéné podle odstavce 1 byly G¢inné, pfimétené

a odrazujici a aby odhalovaly ptipady, kdy uzivatelé nedodrzuji toto nafizeni.
3. Kontroly uvedené v odstavci 1 jsou provadény:

a) v souladu s pravideln¢ aktualizovanym pldnem vypracovanym za pouziti ptistupu

zaloZeného na hodnoceni rizik;

b) v pfipadé, ze prislusny organ ma k dispozici diilezité informace, mimo jiné i na
zéaklad¢ opodstatnénych obav tietich stran, o nedodrzovani tohoto nafizeni
uzivatelem. Zvlastni pozornost je tieba vénovat témto obavam vyjadienym

poskytujicimi zemémi.
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4. Kontroly uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku mohou zahrnovat provérku:

a)  opatfeni, kterd uzivatel ptijal s cilem postupovat s nalezitou pé¢i v souladu

s Clankem 4;

b)  dokumentace a zdznam, které prokazuji v souvislosti s konkrétnim vyuzitim, ze

bylo postupovano s nalezitou pé¢i v souladu s ¢lankem 4;
c) ptipadu, kdy byl uzivatel povinen ucinit prohlaseni podle ¢lanku 7.
Podle potfeby mohou byt provedeny rovnéz kontroly na misté.

5. Uzivatelé poskytnou veskerou pomoc nezbytnou pro snazsi provadéni kontrol uvedenych

v odstavcei 1.

6. Aniz je dotCen Clanek 11, jsou-li v diisledku kontrol uvedenych v odstavci 1 tohoto clanku
zjistény nedostatky, ozndmi ptislusny organ uZzivateli napravné kroky nebo opatieni, které

ma piijmout.

V zavislosti na povaze danych nedostatkii mohou ¢lenské staty rovnéz piijmout okamzita

prozatimni opatieni.
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Clanek 10

Zaznamy o kontrolach

1. Ptislusné organy uchovavaji po dobu nejméné péti let zaznamy o kontrolach
podle €l. 9 odst. 1, s uvedenim zejména jejich povahy a vysledkd, jakoz i zdznamy

o veskerych napravnych krocich a opatfenich ptijatych podle ¢l. 9 odst. 6.

2. Informace uvedené v odstavci 1 se zptistupni v souladu se smérnici 2003/4/ES.
Clanek 11
Sankce
1. Clenské staty stanovi pravidla tykajici se sankci za poruseni ¢lankt 4 a 7 a pfijmou veskera

opatfeni nezbytna k zajisténi jejich uplatiiovani.
2. Stanovené sankce musi byt €inné, pfiméfené a odrazujici.

3. Clenské staty oznami Komisi do dne ..." pravidla uvedena v odstavci 1 a neprodlené ji

oznami jakékoli jejich nasledné zmény.

Ut. vést.: vlozte prosim datum: jeden rok po vstupu tohoto natizeni v platnost.
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KAPITOLA III
ZAVERECNA USTANOVENI

Clének 12
Spoluprace

Ptislusné organy uvedené v ¢l. 6 odst. 1:

a)

b)

d)

spolupracuji spolu navzdjem i s Komisi s cilem zajistit, aby uzivatelé¢ dodrzovali toto

narizeni;

konzultuji ptipadné provadéni Nagojského protokolu a tohoto natizeni se zacastnénymi

stranami;

spolupracuji s pfislusnymi vnitrostatnimi organy uvedenymi v ¢l. 13 odst. 2 Nagojského

protokolu s cilem zajistit, aby uzivatelé dodrzovali toto nafizent;

informuji prislusné organy ostatnich ¢lenskych stath a Komisi o vSech vaznych
nedostatcich zjiSténych pti kontrolach uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 a o typech sankci

ulozenych v souladu s ¢lankem 11;

vymeénuji si informace o organizaci svého systému kontrol za i¢elem monitorovani

dodrZovani tohoto nafizeni ze strany uzivatelu.
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Clanek 13

Dopliujici opatreni

Komise a ¢lenské staty podle potieby:

a)

b)

d)

podporuji a povzbuzuji ¢innosti v oblasti Siteni informaci, zvySovani povédomi a odborné
pripravy s cilem pomoci zuc¢astnénym stranam pochopit jejich povinnosti vyplyvajici
z provadéni tohoto natizeni a ptisluSnych ustanoveni tmluvy a Nagojského protokolu

v Unii;

povzbuzuji k vypracovavani odvétvovych zasad chovani, vzorovych smluvnich ustanoveni,
pokyni a osvédcenych postupi, zejména tam, kde by byly pfinosem pro vyzkumné

pracovniky z akademické, univerzitni a nekomerc¢ni sféry a malé a stfedni podniky;

prosazuji rozvoj a vyuziti ndkladové efektivnich komunikac¢nich nastrojii a systémt na
podporu monitorovani a sledovani toho, jak sbirky a uzivatelé vyuzivaji genetické zdroje

a tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji,

poskytuji uzivateltim technické a jiné pokyny, s ohledem na situaci vyzkumnych
pracovnikl v akademické, univerzitni a nekomer¢ni sféfe a malych a stfednich podnikd,

aby jim usnadnily dodrZzovéani pozadavki tohoto nafizeni;
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e) povzbuzuji uzivatele a poskytovatele, aby piinosy plynouci z vyuzivani genetickych zdrojt
smérovali na ochranu biologické rozmanitosti a udrzitelné vyuzivani jejich slozek

v souladu s ustanovenimi umluvy;
f) prosazuji opatfeni na podporu sbirek, které ptispivaji k ochran¢ biologické a kulturni
rozmanitosti.
Clanek 14

Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU)

¢. 182/2011.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Pokud vybor nevydé zadné stanovisko, Komise navrhovany provadéci akt nepiijme

a pouzije se Cl. 5 odst. 4 tfeti pododstavec natizeni (EU) ¢. 182/2011.
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Clanek 15

Konzultacni forum

Komise zajisti vyvazenou ucast zastupct ¢lenskych statd a jinych zicastnénych stran, pokud jde
o zélezitosti spojené s provadénim tohoto natizeni. Tito zastupci se setkavaji v rdmci konzultacniho

fora. Jednaci fad uvedeného konzultaéniho fora stanovi Komise.

Clanek 16
Zpravy a prezkum

1. Pokud neni v souladu s ¢lankem 29 Nagojského protokolu stanoven pro podavani zprav
jiny interval, predlozi ¢lenské staty Komisi zpravu o uplathiovéani tohoto nafizeni do ..."

a poté kazdych pét let.

2. Do jednoho roku po uplynuti lhiity pro predkladani zprav uvedené v odstavcei 1 predlozi
Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ zpravu o uplatiiovani tohoto natizeni véetné

prvniho posouzeni G¢innosti tohoto natizeni.

Ut. vést.: vlozte prosim datum: tfi roky po vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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3. Kazdych deset let po své prvni zpravé Komise na zaklad¢ zprav a zkusenosti
s uplatiiovanim tohoto natizeni pfezkouma fungovani a ti¢innost tohoto natizeni
v dosahovani cilti Nagojského protokolu. Pii prezkumu Komise posoudi zejména
administrativni disledky pro vetejné vyzkumné instituce, mikropodniky, malé a stfedni
podniky a konkrétni odvétvi. Posoudi rovnéz pottebu prezkoumat provadéni ustanoveni

tohoto nafizeni s ohledem na vyvoj v jinych ptislusnych mezinarodnich organizacich.

4. Komise informuje konferenci smluvnich stran timluvy, slouZici jako zaseddni smluvnich
stran Nagojského protokolu, o opatienich, kterda Unie pfijala za ucelem provedeni opatieni

k zajisténi souladu s Nagojskym protokolem.

PE-CONS 131/2/13 REV 2 43

CS



Clanek 17

Vstup v platnost a pouZitelnost

1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku

Evropské unie.

2. Co nejdtive po ulozeni listiny Unie o piijeti Nagojského protokolu Komise zvetejni
v Ufednim véstniku Evropské unie ozndmeni, v némz bude uvedeno datum, k némuz
Nagojsky protokol vstupuje pro Unii v platnost. Toto nafizeni se pouzije od uvedeného

dne.

3. Clanky 4, 7 a 9 tohoto nafizeni se pouZiji jeden rok poté, co Nagojsky protokol vstoupi pro

Unii v platnost.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda nebo predsedkyné
PE-CONS 131/2/13 REV 2 44

CS



	1. Toto nařízení se vztahuje na genetické zdroje, na něž mají státy svrchované právo, a na tradiční znalosti související s genetickými zdroji, k nimž je uplatněn přístup po vstupu Nagojského protokolu v platnost pro Unii. Vztahuje se také na přínosy p...
	2. Toto nařízení se nevztahuje na genetické zdroje, u nichž jsou přístup a sdílení přínosů upraveny specializovanými mezinárodními nástroji, které jsou v souladu s cíli úmluvy a Nagojského protokolu a nejsou s nimi v rozporu.
	3. Tímto nařízením nejsou dotčena pravidla členských států týkající se přístupu ke genetickým zdrojům, na něž státy mají svrchovaná práva v mezích působnosti článku 15 úmluvy, a ustanovení členských států týkající se čl. 8 písm. j) úmluvy o tradičních...
	4. Toto nařízení se týká genetických zdrojů a tradičních znalostí souvisejících s genetickými zdroji, na něž se vztahují právní předpisy nebo regulační požadavky některé smluvní strany Nagojského protokolu týkající se přístupu a sdílení přínosů.
	5. Nic v tomto nařízení nezavazuje členský stát k tomu, aby poskytl informace, o nichž se domnívá, že by jejich poskytnutí bylo v rozporu se zásadními zájmy jeho bezpečnosti.
	1. Uživatelé postupují s náležitou péčí, aby se ujistili, že ke genetickým zdrojům a tradičním znalostem souvisejícím s genetickými zdroji, které využívají, byl uplatněn přístup v souladu s platnými právními předpisy nebo regulačními požadavky na přís...
	2. Genetické zdroje a tradiční znalosti související s genetickými zdroji se předávají a využívají pouze v souladu se vzájemně dohodnutými podmínkami, pokud to vyžadují platné právní předpisy nebo regulační požadavky.
	3. Pro účely odstavce 1 uživatelé získávají, uchovávají a předávají dalším uživatelům:
	a) mezinárodně uznávaný certifikát o shodě, jakož i informace o obsahu vzájemně dohodnutých podmínek, které mají význam pro následné uživatele; nebo
	b) není-li k dispozici žádný mezinárodně uznávaný certifikát o shodě, informace a příslušné dokumenty ohledně:
	i) data a místa přístupu ke genetickým zdrojům nebo tradičním znalostem souvisejícím s genetickými zdroji;
	ii) popisu genetických zdrojů nebo tradičních znalostí souvisejících s využitými genetickými zdroji;
	iii) zdrojů, ze kterých byly genetické zdroje nebo tradiční znalosti související s genetickými zdroji přímo získány, jakož i ohledně následných uživatelů genetických zdrojů nebo tradičních znalostí souvisejících s genetickými zdroji;
	iv) existence nebo neexistence práv a povinností týkajících se přístupu a sdílení přínosů, včetně práv a povinností týkajících se následných aplikací a uvedení na trh;
	v) povolení k přístupu v příslušných případech;
	vi) vzájemně dohodnutých podmínek, včetně ujednání o sdílení přínosů v příslušných případech.

	4. Na uživatele získávající rostlinné genetické zdroje pro výživu a zemědělství v zemi, která je smluvní stranou Nagojského protokolu a která stanovila, že rostlinné genetické zdroje pro výživu a zemědělství pod její správou a kontrolou a ve veřejném...
	5. Pokud informace, které mají uživatelé k dispozici, nejsou dostačující nebo pokud přetrvává nejistota ohledně zákonnosti přístupu a využívání, získají uživatelé povolení k přístupu nebo obdobný dokument a sjednají vzájemně dohodnuté podmínky, nebo v...
	6. Uživatelé uchovávají informace, které mají význam pro přístup a sdílení přínosů, po dobu dvaceti let po skončení období využívání.
	7. Na uživatele, kteří získávají genetický zdroj ze sbírky, která je uvedena v registru sbírek v Unii uvedeném v čl. 5 odst. 1, se pohlíží jako na uživatele, kteří při získávání informací uvedených v odstavci 3 tohoto článku postupovali s náležitou péčí.
	8. Uživatelé získávající genetický zdroj, který byl určen jako příčinný patogen nebo možný příčinný patogen představující aktuální nebo bezprostřední ohrožení veřejného zdraví mezinárodního významu ve smyslu Mezinárodních zdravotnických předpisů (200...
	a) jednoho měsíce poté, co skončí bezprostřední nebo aktuální ohrožení veřejného zdraví, nebo
	b) tří měsíců poté, co se genetický zdroj začne využívat,
	podle toho, co nastane dříve.
	Pokud povinnosti uvedené v odstavci 3 nebo 5 tohoto článku nejsou splněny ve lhůtách stanovených v prvním pododstavci písm. a) a b ) tohoto odstavce, využívání se ukončí.
	V případě žádosti o povolení k uvedení na trh nebo v případě uvedení na trh u produktů vzniklých z využívání genetického zdroje uvedeného v prvním pododstavci, platí povinnosti uvedené v odstavcích 3 nebo 5 bezvýhradně a bezodkladně.
	1. Komise vytvoří a spravuje registr sbírek v Unii (dále jen „registr“). Komise zajistí, aby byl tento registr na internetu a pro uživatele snadno dostupný. Registr obsahuje odkazy na sbírky genetických zdrojů nebo části těchto sbírek, které splňují k...
	2. Členský stát zváží na žádost držitele sbírky v jeho jurisdikci zařazení dané sbírky nebo její části do registru. Poté, co ověří, že sbírka nebo její část splňuje kritéria stanovená v odstavci 3, oznámí členský stát Komisi bez zbytečného prodlení ná...
	3. Aby byla sbírka nebo její část zařazena do registru, musí být sbírka prokazatelně schopna:
	a) používat standardní postupy při výměně vzorků genetických zdrojů a souvisejících informací s jinými sbírkami a při poskytování vzorků genetických zdrojů a souvisejících informací třetím osobám za účelem jejich využívání v souladu s úmluvou a Nagojs...
	b) poskytovat genetické zdroje a související informace třetím osobám za účelem jejich využívání pouze s dokumentací prokazující, že přístup ke genetickým zdrojům a souvisejícím informacím byl uplatněn v souladu s platnými právními předpisy nebo s regu...
	c) vést záznamy o všech vzorcích genetických zdrojů a souvisejících informacích poskytnutých třetím osobám za účelem jejich využívání;
	d) podle možnosti zavést nebo využívat jedinečné identifikátory u vzorků genetických zdrojů poskytnutých třetím osobám; a
	e) používat vhodné nástroje ke sledování a monitorování výměn vzorků genetických zdrojů a souvisejících informací s jinými sbírkami.
	4. Členské státy pravidelně ověřují, zda každá sbírka nebo část sbírky spadající pod jejich jurisdikci, která je zařazena do registru, splňuje kritéria stanovená v odstavci 3.
	Pokud na základě informací poskytnutých podle odstavce 3 existuje důkaz, že sbírka nebo část sbírky zařazené do registru nesplňuje kritéria stanovená v odstavci 3, určí příslušný členský stát ve spolupráci s příslušným držitelem sbírky bez zbytečného ...
	Členský stát, který rozhodne, že sbírka nebo část sbírky spadající pod jeho jurisdikci již není v souladu s odstavcem 3, o tom bez zbytečného prodlení informuje Komisi.
	Komise po obdržení těchto informací vyřadí sbírku nebo část dotčené sbírky z registru.
	5. Komise přijme prováděcí akty s cílem stanovit postupy pro provádění odstavců 1 až 4 tohoto článku. Tyto prováděcí akty se přijímají přezkumným postupem podle čl. 14 odst. 2.
	1. Každý členský stát určí jeden či více příslušných orgánů odpovědných za uplatňování tohoto nařízení. Členské státy oznámí Komisi názvy a adresy svých příslušných orgánů při vstupu tohoto nařízení v platnost. Členské státy sdělí Komisi bez zbytečnéh...
	2. Komise seznam příslušných orgánů členských států zveřejní, a to rovněž na internetu. Komise tento seznam aktualizuje.
	3. Komise určí kontaktní místo pro přístup a sdílení přínosů odpovědné za udržování kontaktu se sekretariátem úmluvy, pokud jde o záležitosti spadající do tohoto nařízení.
	4. Komise zajistí, aby orgány Unie zřízené podle nařízení Rady (ES) č. 338/9710F  přispívaly k dosažení cílů tohoto nařízení.
	1. Členské státy a Komise požádají všechny příjemce finančních prostředků na výzkum spojený s využíváním genetických zdrojů a tradičních znalostí souvisejících s genetickými zdroji, aby prohlásili, že postupují s náležitou péčí v souladu s článkem 4.
	2. Ve fázi konečného vývoje produktu vyvinutého využíváním genetických zdrojů nebo tradičních znalostí souvisejících s těmito zdroji uživatelé příslušným orgánům podle čl. 6 odst. 1 učiní prohlášení, že splnili povinnosti podle článku 4 a zároveň před...
	a) příslušné informace z mezinárodně uznávaného certifikátu o shodě, nebo
	b) související informace podle čl. 4 odst. 3 písm. b) bodu i) až v) a čl. 4 odst. 5, případně včetně informací o sjednání vzájemně dohodnutých podmínek.
	Uživatelé příslušnému orgánu na požádání doloží další skutečnosti.
	3. Příslušné orgány předají informace získané na základě odstavců 1 a 2 tohoto článku do Informačního systému pro přístup a sdílení přínosů, zřízenému podle čl. 14 odst. 1 Nagojského protokolu, Komisi a případně příslušným vnitrostátním orgánům uvede...
	4. Příslušné orgány spolupracují s Informačním systémem pro přístup a sdílení přínosů s cílem zajistit výměnu informací uvedených v čl. 17 odst. 2 Nagojského protokolu za účelem monitorování dodržování pravidel uživateli.
	5. Příslušné orgány věnují náležitou pozornost zachování důvěrnosti obchodních a průmyslových informací, pokud je tato důvěrnost stanovena unijními nebo vnitrostátními právními předpisy za účelem ochrany oprávněných hospodářských zájmů, zejména pokud ...
	6. Komise přijme prováděcí akty s cílem stanovit postupy pro provádění odstavců 1, 2 a 3 tohoto článku. Komise v těchto prováděcích aktech stanoví fázi konečného vývoje produktu s cílem určit konečnou fázi využívání v jednotlivých odvětvích. Tyto prov...
	1. Sdružení uživatelů nebo jiné zúčastněné strany mohou Komisi předložit žádost o to, aby kombinace postupů, nástrojů nebo mechanismů, kterou vytvořily a na niž dohlížejí, byla uznána za osvědčený postup v souladu s požadavky tohoto nařízení. Žádost m...
	2. V případě, že Komise na základě dokumentace a informací poskytnutých podle odstavce 1 tohoto článku rozhodne, že konkrétní kombinace postupů, nástrojů nebo mechanismů umožňuje uživateli, který ji účinně provádí, dodržovat povinnosti stanovené v člá...
	3. Sdružení uživatelů nebo jiné zúčastněné strany uvědomí Komisi o jakýchkoli změnách nebo aktualizacích osvědčeného postupu, který byl uznán v souladu s odstavcem 2.
	4. Pokud existují důkazy o opakovaných nebo závažných případech, kdy uživatelé uplatňující osvědčený postup nedodržují své povinnosti podle tohoto nařízení, Komise ve spolupráci s příslušným sdružením uživatelů nebo jinými zúčastněnými stranami přezko...
	5. Komise zruší uznání osvědčeného postupu, pokud zjistí, že změny v osvědčeném postupu ohrožují schopnost uživatele plnit povinnosti stanovené v článcích 4 a 7, nebo pokud opakované nebo závažné případy nedodržování pravidel uživateli souvisí s nedo...
	6. Komise vytvoří a aktualizuje internetový registr uznaných osvědčených postupů. Tento registr uvádí v jednom oddílu osvědčené postupy uznané Komisí v souladu s odstavcem 2 tohoto článku a ve druhém oddílu osvědčené postupy přijaté na základě čl. 20 ...
	7. Komise přijme prováděcí akty s cílem stanovit postupy pro provádění odstavců 1 až 5 tohoto článku. Tyto prováděcí akty se přijímají přezkumným postupem podle čl. 14 odst. 2.
	1. Příslušné orgány uvedené v čl. 6 odst. 1 provádějí kontroly, aby ověřily, zda uživatelé plní své povinnosti podle článků 4 a 7, přičemž vezmou v úvahu, že uplatňuje-li uživatel v souvislosti s přístupem a sdílením přínosů osvědčený postup uznaný po...
	2. Členské státy zajistí, aby kontroly prováděné podle odstavce 1 byly účinné, přiměřené a odrazující a aby odhalovaly případy, kdy uživatelé nedodržují toto nařízení.
	3. Kontroly uvedené v odstavci 1 jsou prováděny:
	a) v souladu s pravidelně aktualizovaným plánem vypracovaným za použití přístupu založeného na hodnocení rizik;
	b) v případě, že příslušný orgán má k dispozici důležité informace, mimo jiné i na základě opodstatněných obav třetích stran, o nedodržování tohoto nařízení uživatelem. Zvláštní pozornost je třeba věnovat těmto obavám vyjádřeným poskytujícími zeměmi.
	4. Kontroly uvedené v odstavci 1 tohoto článku mohou zahrnovat prověrku:
	a) opatření, která uživatel přijal s cílem postupovat s náležitou péčí v souladu s článkem 4;
	b) dokumentace a záznamů, které prokazují v souvislosti s konkrétním využitím, že bylo postupováno s náležitou péčí v souladu s článkem 4;
	c) případů, kdy byl uživatel povinen učinit prohlášení podle článku 7.
	Podle potřeby mohou být provedeny rovněž kontroly na místě.
	5. Uživatelé poskytnou veškerou pomoc nezbytnou pro snazší provádění kontrol uvedených v odstavci 1.
	6. Aniž je dotčen článek 11, jsou-li v důsledku kontrol uvedených v odstavci 1 tohoto článku zjištěny nedostatky, oznámí příslušný orgán uživateli nápravné kroky nebo opatření, které má přijmout.
	V závislosti na povaze daných nedostatků mohou členské státy rovněž přijmout okamžitá prozatímní opatření.
	1. Příslušné orgány uchovávají po dobu nejméně pěti let záznamy o kontrolách podle čl. 9 odst. 1, s uvedením zejména jejich povahy a výsledků, jakož i záznamy o veškerých nápravných krocích a opatřeních přijatých podle čl. 9 odst. 6.
	2. Informace uvedené v odstavci 1 se zpřístupní v souladu se směrnicí 2003/4/ES.
	1. Členské státy stanoví pravidla týkající se sankcí za porušení článků 4 a 7 a přijmou veškerá opatření nezbytná k zajištění jejich uplatňování.
	2. Stanovené sankce musí být účinné, přiměřené a odrazující.
	3. Členské státy oznámí Komisi do dne …11F( pravidla uvedená v odstavci 1 a neprodleně jí oznámí jakékoli jejich následné změny.
	1. Komisi je nápomocen výbor. Tento výbor je výborem ve smyslu nařízení (EU) č. 182/2011.
	2. Odkazuje-li se na tento odstavec, použije se článek 5 nařízení (EU) č. 182/2011.
	3. Pokud výbor nevydá žádné stanovisko, Komise navrhovaný prováděcí akt nepřijme a použije se čl. 5 odst. 4 třetí pododstavec nařízení (EU) č. 182/2011.
	1. Pokud není v souladu s článkem 29 Nagojského protokolu stanoven pro podávání zpráv jiný interval, předloží členské státy Komisi zprávu o uplatňování tohoto nařízení do …12F( a poté každých pět let.
	2. Do jednoho roku po uplynutí lhůty pro předkládání zpráv uvedené v odstavci 1 předloží Komise Evropskému parlamentu a Radě zprávu o uplatňování tohoto nařízení včetně prvního posouzení účinnosti tohoto nařízení.
	3. Každých deset let po své první zprávě Komise na základě zpráv a zkušeností s uplatňováním tohoto nařízení přezkoumá fungování a účinnost tohoto nařízení v dosahování cílů Nagojského protokolu. Při přezkumu Komise posoudí zejména administrativní dů...
	4. Komise informuje konferenci smluvních stran úmluvy, sloužící jako zasedání smluvních stran Nagojského protokolu, o opatřeních, která Unie přijala za účelem provedení opatření k zajištění souladu s Nagojským protokolem.
	1. Toto nařízení vstupuje v platnost dvacátým dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie.
	2. Co nejdříve po uložení listiny Unie o přijetí Nagojského protokolu Komise zveřejní v Úředním věstníku Evropské unie oznámení, v němž bude uvedeno datum, k němuž Nagojský protokol vstupuje pro Unii v platnost. Toto nařízení se použije od uvedeného dne.
	3. Články 4, 7 a 9 tohoto nařízení se použijí jeden rok poté, co Nagojský protokol vstoupí pro Unii v platnost.

