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Genetické zdroje: pristup a sdileni pfinosa v souvislosti s Nagojskym protokolem

Pristup ke genetickym zdrojim a sdileni pfinost plynoucich z jejich vyuzivani jsou jednim ze tfi hlavnich cili
Umluvy o biologické rozmanitosti, jez vstoupila v platnost v roce 1993 a patfi k nejvyznamnéjsim mezinarod-
nim umluvam v oblasti zivotniho prostredi. Konkrétné jej rozvadi clanek 15, ktery mimo jiné uznava suverénni
pravo statd na jejich prirodni zdroje a jejich pravomoc stanovit podminky pfistupu ke genetickym zdrojim.
Za Gcelem naplnéni tohoto cile byl v roce 2010 sjednan Nagojsky protokol o pfistupu ke genetickym zdrojim
a spravedlivém a rovnocenném sdileni pfinost plynoucich z jejich vyuzivani, ktery vstoupil v platnost dne
12. 10. 2014. Ceska republika se stala jeho smluvni stranou dne 4. 8. 2016. Protokol pfedstavuje ramec pro vy-
tvoreni transparentnich pravidel pro pristup ke genetickym zdrojim a zajiSténi spravedlivého sdileni pfinos(
mezi jejich poskytovateli a uzivateli. Sdileni pfinost by zaroven mélo prispivat k ochrané a udrzitelnému vyu-
zivani biologické rozmanitosti. Ulohou smluvnich stran Protokolu je také zajistit, aby uZivatelé na jejich izemi
dodrzovali vySe uvedena pravidla.

EU jako smluvni strana Nagojského protokolu ponechava otazku regulace pristupu ke genetickym zdrojim
na jednotlivych ¢lenskych statech a zabyva se pouze otazkou dodrZovani pravidel uzivateli na uzemi EU.
V této souvislosti EU prijala nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 511/2014 ze dne 16. dubna 2014
o opatrenich pro dodrzovani pravidel, ktera vyplyvaji z Nagojského protokolu o pristupu ke genetickym zdro-
jim a spravedlivém a rovnocenném sdileni pfinosu plynoucich z jejich vyuzivani, ze strany uzivateld v Unii,
a provadéci natizeni Komise (EU) 2015/1866 ze dne 13. fijna 2015, kterym se stanovi provadéci pravidla, pokud
jde o registr sbhirek, monitorovani dodrzovani pravidel ze strany uzivatel a osvédcené postupy.

V navaznosti na predpisy EU pfijala Ceska republika zakon ¢. 93/2018 Sb. o podminkach vyuZzivani genetickych
zdroji podle Nagojského protokolu, u¢inny od 20. 6. 2018, ktery zajiStuje aplikaci implementovanych nafizeni
EU z hlediska institucionalniho, proceduralniho a sankéniho.

Metodické pokyny pro uzivatele genetickych zdroja

Vyse uvedena legislativa uklada uzivatelim genetickych zdroji povinnost postupovat s nalezitou péci. Jedna
se o administrativni povinnost ziskavat, uchovavat a predavat dalSim uzivateldm informace dokladajici, Ze
k vyuzivanym genetickym zdrojim byl uplatnén pristup v souladu s platnymi pravnimi predpisy poskytujici
zemé, pripadné Ze jsou sdileny piinosy plynouci z vyuzivani téchto zdroji. Pro uzivatele to znamena zejména
nutnost evidovat informace dokladajici legalni ptivod genetického materialu a to, Ze jej vyuzivaji v souladu
s pfipadnymi podminkami dohodnutymi s jeho poskytovatelem. Ve fazi financovani vyzkumu a ve fazi konec-
ného vyvoje produktu pak maji uzivatelé povinnost podavat prostrednictvim systému DECLARE prohlaseni
o tom, Ze postupovali s naleZitou péci.

Tato pfiru¢ka ma pomoci uzivateliim v CR pii hledani informaci, jak pfi ziskavani a vyuzivani genetickych
zdroji postupovat. Spojuje Pokyny k oblasti pisobnosti a hlavnim povinnostem uzivateli v Unii, v aktualizo-
vané verzi vydané Evropskou komisi v roce 2021, které maji uzivatelim objasnit nékteré aspekty a usnadnit
tzv. postup s naleZitou péci, a Metodicky pokyn MZP k postupu podle zakona ¢. 93/2018 Sb., o podminkach
vyuzivani genetickych zdroji podle Nagojského protokolu. Ten predstavuje vykladovou pomticku pro uzivatele
genetickych zdrojui v CR a dopliiuje pokyny Komise pro vyuziti v éeském prostfedi. V navaznosti na aktualizaci
Pokynii Komise byl v roce 2021 aktualizovan i Metodicky pokyn MZP.
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1.0voD

Tento dokument ma poskytnout voditko k ustanovenim a provadéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 511/2014
ze dne 16. dubna 2014 o opatfenich pro dodrzovani pravidel, ktera vyplyvaji z Nagojského protokolu o pristupu ke genetic-
kym zdrojim a spravedlivém a rovnocenném sdileni pfinost plynoucich z jejich vyuzivani, ze strany uzivatell v Unii @
(dale jen ,narizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti” nebo ,nafizeni®).

Nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost zavadi v EU mezinarodni pravidla (obsaZena v Nagojském protokolu), ktera upra-
vuji dodrzovani ze strany uzivateld, tj. co musi uzivatelé genetickych zdroj( ucinit, aby dodrzeli pravidla tykajici se pristu-
pu a sdileni pfinost, ktera stanovily zemé poskytujici genetické zdroje. Nagojsky protokol obsahuje rovnéz pravidla pro
opatfeni tykajici se pristupu, ta vSak nejsou v nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd zahrnuta, a tyto pokyny se jimi tudiz
nezabyvaji.

Nafizeni rovnéz umoznuje, aby Komise pfijala formou provadécich akt{ urcita dalsi opatfeni. Dne 13. fijna 2015 bylo nasled-
né prijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/1866 @, kterym se stanovi provadéci pravidla k natfizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) ¢. 511/2014, pokud jde o registr sbirek, monitorovani dodrzovani pravidel ze strany uzivatel( a osvédcené
postupy (dale jen ,provadéci nafizeni”).

Po konzultacich se zuc¢astnénymi stranami a odborniky z ¢lenskych stata se ukazalo, Ze urcité aspekty natizeni EU o pfi-
stupu a sdileni pfinost vyzaduji blizsi objasnéni. Zejména pojem vyuzivani vyzadoval komplexni zpétnou vazbu. Z fady
navrh, které byly vypracovany za prispéni zuc¢astnénych stran, byla vytvorena pfiloha II tohoto dokumentu — vénovana
tomuto pojmu. Celé tyto pokyny byly projednany a vypracovany ve spolupraci se zastupci clenskych statd v ramci odborné
skupiny pro pristup a sdileni pfinosd ©® a byly rovnéz predmétem zpétné vazby, kterou poskytly zdcastnéné strany v ramci
konzulta¢niho fora pro pristup a sdileni pfinos® @,

Dokument objasnuje, kdy je nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinosd pouzitelné z hlediska ¢asové, zemépisné a vécné pusob-
nosti (oddil 2). Vysvétluje téz zakladni povinnosti podle nafizeni, jako je nalezita péce (oddil 3) nebo predkladani prohlaseni
o nalezité péci (oddil 4). Pokud jde o vécnou pisobnost a pojem vyuzivani, dokument ve své hlavni ¢asti obecné vysvétluje
pozadavky nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost v souvislosti s ¢innostmi vyzkumu a vyvoje ve vSech komercnich
a nekomercnich odvétvich, zatimco priloha II dokumentu poskytuje doplnujici podrobnosti o pojmu vyuzivani zahrnujici
specifika jednotlivych odvétvi.

Tyto pokyny nejsou pravné zavazné; jejich jedinym ucelem je poskytnout informace o urcitych aspektech prislusnych prav-
nich predpist EU. Maji tudiz ob¢antm, podnikiim a vnitrostatnim organfim pomoci pii uplatnovani natizeni EU o pfistupu
a sdileni pfinost a provadéciho nafizeni. Nepfedjimaji budouci stanovisko Komise v této véci. Pro zavazny vyklad prava
Unie je prislusny pouze Soudni dvir Evropské unie. Tyto pokyny nenahrazuji, nedoplnuji ani neméni ustanoveni natize-
ni EU o pristupu a sdileni pfinost a provadéciho nafizeni; mimoto by se nemély brat v potaz samostatné, nybrz spoleéné
se zminénymi pravnimi predpisy.

1.1. Prehled pravniho ramce

Ke tfem cilim Umluvy o biologické rozmanitosti (dale jen ,imluva“) ® patfi ochrana biologické rozmanitosti, udrzitelné
vyuzivani jejich slozek a spravedlivé a rovnomeérné rozdélovani pfinost plynoucich z vyuzivani genetickych zdroji (clanek
1umluvy). Nagojsky protokol o pristupu ke genetickym zdrojim a spravedlivém a rovnocenném sdileni pfinost plynoucich
z jejich vyuzivani k Umluvé o biologické rozmanitosti (dale jen ,protokol”) provadi a upfesiiuje ¢lanek 15 umluvy tykajici
se pristupu ke genetickym zdrojim; obsahuje rovnéz zvlastni ustanoveni o tradicnich znalostech souvisejicich s genetic-
kymi zdroji ©. Protokol stanovi mezinarodni pravidla upravujici pfistup ke genetickym zdrojim a souvisejicim tradi¢nim
znalostem, sdileni pfinost a opatfeni k zajisténi dodrzovani pravidel uzivateli.

UF. vést. L 150, 20.5.2014, s. 59.

Ut. vést. L 275, 20.10.2015, s. 4.
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. Protokol byl pfijat v japonské Nagoji v fijnu 2010 béhem desaté konference smluvnich stran
Umluvy o biologické rozmanitosti. V platnost vstoupil dne 12. fijna 2014 poté, co bylo dosaZeno potiebného poctu ratifikaci
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Pfi provadéni protokolu s ohledem na opatfeni tykajici se pfistupu mohou zemé poskytujici genetické zdroje nebo sou-
visejici tradi¢ni znalosti (dale jen ,poskytujici zemé") vyzadovat jako podminku pfistupu ke svym genetickym zdrojim
a znalostem pfedchozi informovany souhlas . Protokol neuklada smluvnim strandm povinnost regulovat pristup k jejich
genetickym zdrojim nebo tradiénim znalostem souvisejicim s témito zdroji. Pokud jsou vsak zavedena opatfeni tykajici
se pristupuy, protokol vyzaduje, aby poskytujici zemé stanovily jasna pravidla — tato pravidla by méla zajistit pravni jistotu,
jasnost a transparentnost. Sdileni pfinosu je podle protokolu zaloZeno na vzajemné dohodnutych podminkach, které byly
sjednany mezi poskytovatelem genetickych zdroji (v mnoha pfipadech organy vefejné moci v poskytujici zemi) nebo tra-
di¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji a fyzickou nebo pravnickou osobou uplatiujici pristup ke genetickému
zdroji nebo souvisejicim tradi¢nim znalostem za Gcelem jejich vyuzivani (dale jen ,uzivatel”) ®.

Dulezitym znakem protokolu je skutecnost, ze vyzaduje, aby smluvni strany stanovily pro uzivatele genetickych zdroji
a tradicnich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji opatfeni k zajisténi souladu. Protokol konkrétné vyzaduje, aby
smluvni strany zavedly opatfeni (tj. pravni predpisy, spravni predpisy nebo jiné politické nastroje) s cilem zajistit, Ze uzi-
vatelé v jejich jurisdikci dodrzuji pravidla tykajici se pfistupu, ktera byla stanovena v poskytujicich zemich. Cast protokolu
tykajici se dodrzovani pravidel je do pravniho ramce EU ,provedena“ nafizenim EU o pfistupu a sdileni pfinost. Nafizeni EU
o pristupu a sdileni pfinos® vstoupilo v platnost dne 9. cervna 2014 a je pouzitelné ode dne, kdy Nagojsky protokol vstoupil
v platnost pro Evropskou unii, tj. ode dne 12. fijna 2014 ©. Pokud jde o opatieni tykajici se pfistupu uplatnovana v EU, ¢lenské
staty mohou tato opatfeni stanovit samy, pokladaji-li to za vhodné. Tato opatfeni nejsou na urovni EU upravena: pokud jsou
vSak stanovena, musi byt v souladu s ostatnimi pfislusnymi pravnimi predpisy EU 9.

Naftizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost je doplnéno provadécim nafizenim (EU) 2015/1866, které vstoupilo v platnost dne
9. listopadu 2015 (dale jen ,provadéci natizeni®).

Nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu i provadéci nafizeni jsou pfimo pouzitelna ve vsech ¢lenskych statech EU bez ohle-
du na stav ratifikace Nagojského protokolu v jednotlivych ¢lenskych statech.

1.2. Definice pouzité v téchto pokynech

Kli¢ové pojmy pouzité v téchto pokynech jsou definovany v imluve, protokolu a natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost,
a sice takto:

— ,genetickymi zdroji” se rozumi geneticky material skutecné nebo potencialni hodnoty (¢l. 3 bod 2 nafizeni; ¢lanek 2
amluvy),

— ,vyuzivanim genetickych zdroji“ se rozumi provadéni vyzkumu a vyvoje v oblasti genetického nebo biochemického
sloZeni genetickych zdroj(, a to i pomoci biotechnologii, jak jsou definovany v ¢lanku 2 umluvy (Cl. 3 bod 5 nafizeni; ¢l. 2
pism. c¢) protokolu).

Nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu (clanek 3) obsahuje rovnéz tyto dalsi definice:

— tradi¢nimi znalostmi souvisejicimi s genetickymi zdroji“ se rozumi tradi¢ni znalosti, které vlastni domorodé nebo mist-
ni spolecenstvi a které maji vyznam pro vyuzivani genetickych zdrojd a jako takové jsou popsany ve vzajemné dohod-
nutych podminkach vztahujicich se na vyuzivani genetickych zdroji (¢l. 3 bod 7 nafizeni) @,

— ,pristupem” se rozumi ziskavani genetickych zdroji nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji
ve smluvni strané Nagojského protokolu (Cl. 3 bod 3 nafizeni).

— ,vzajemné dohodnutymi podminkami” se rozumi smluvni ujednani uzaviena mezi poskytovatelem genetickych zdroja
nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji a uzivatelem, presné stanovujici podminky pro spravedlivé
a rovnocenné sdileni pfinost plynoucich z vyuzivani genetickych zdroji nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s gene-
tickymi zdroji a kterd mohou rovnéz obsahovat i dalsi pravidla a podminky tohoto vyuZzivani, jakoZ i naslednych aplikaci
a uvedeni na trh (Cl. 3 bod 6 nafizeni).

7 Povoleni udélené prislusnym vnitrostatnim organem poskytujici zemé uzivateli k pristupu ke genetickym zdrojim z uvedenych davo-
dd, v souladu s patfiénym vnitrostatnim pravnim a institucionalnim ramcem.

8 Predchozi informovany souhlas a vzajemné dohodnuté podminky lze vydat spole¢né v jednom dokumentu.

9 Neékteré clanky, konkrétné clanky 4, 7 a 9, se staly pouzitelnymi az rok poté, tj. dne 12. fijna 2015; viz také oddil 2.2.

10 Napt. pravidla vnitfniho trhu atd.

11 Ve zbyvajici ¢asti téchto pokyni se ma za to, Ze pokud se odkazuje na ,genetické zdroje", zahrnuje to pfipadné rovnéz ,tradi¢ni znalosti
souvisejici s genetickymi zdroji“.
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— ,uzivatelem” se rozumi fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera vyuziva genetické zdroje nebo tradi¢ni znalosti souvisejici
s genetickymi zdroji (Cl. 3 bod 4 nafizeni).

Pojem ,poskytujici zemé" pouzity v tomto dokumentu znamena zemi pivodu genetickych zdrojd nebo jakoukoli (jinou)
smluvni stranu protokoly, ktera ziskala genetické zdroje v souladu s imluvou (viz ¢lanky 5 a 6 protokolu a ¢lanek 15 umluvy).
,Zemé puvodu” genetickych zdroji je v amluvé definovana jako zemé, ktera vlastni genetické zdroje v podminkach in situ.

2. OBLAST PUSOBNOSTI NARIZENI

Tento oddil se zabyva oblasti plisobnosti nafizeni ze zemépisného hlediska, a to pokud jde o to, odkud genetické zdroje po-
chézeji (2.1) a kde se nachazeji uzivatelé (2.5), jakoz i z hlediska okamziku pristupu ke zdrojim (2.2), materialu a ¢innosti (2.3)
a Ucastnikl (2.4), jichz se to tyka. Je dilezité na zacatku zminit, Ze niZze popsané podminky tykajici se pouzitelnosti nafizeni
jsou kumulativni: je-1i v dokumentu uvedeno, Ze se ,natizeni pouzije, je-li splnéna urcita podminka, vzdy se predpoklada,
Ze jsou splnény rovnéz vSechny ostatni podminky pro pouzitelnost narizeni. To je zohlednéno i v ptiloze I, ktera obsahuje
prehled podminek, jimiz se tento dokument zabyva.

V poskytujicich zemich mohou existovat pravni predpisy nebo regulacni pozadavky upravujici pristup a sdileni pfino-
s, které jdou v urcitém ohledu nad ramec nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. Tyto vnitrostatni pravni predpisy
nebo pozZadavky jsou nicméné platné i v pripadé, neni-li natfizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost pouzitelné.

2.1. Zemépisna oblast plisobnosti — I: ptivod genetickych zdroji
Tento oddil se zabyva podminkami, za nichZ se natizeni vztahuje na genetické zdroje z urcité oblasti. Nejprve popisuje za-

2.1.1 Stat musi mit svrchované pravo na genetické zdroje, aby tyto spadaly do oblasti ptisobnosti nafizeni

Nafizeni se vztahuje pouze na genetické zdroje, na néz staty maji svrchované pravo (viz ¢l. 2 odst. 1 nafizeni). To odrazi klic¢o-
vou zasadu umluvy, ktera je zakotvena v jejim ¢l. 15 odst. 1 (a potvrzena v ¢l. 6 odst. 1 protokolu), a sice to, Ze pravomoc stanovit
pristup ke genetickym zdrojim spociva na vladach jednotlivych statd a podléhd vnitrostatnim pravnim predpisim (pokud
takovéto pravni predpisy existuji). To znamena, Ze se nafizeni nevztahuje na genetické zdroje ziskané z oblasti za hranicemi
vnitrostatni jurisdikce (napf. na volném mofti) nebo z oblasti, na néz se vztahuje systém Smlouvy o Antarktidé 2,

2.1.2 Poskytujici zemeé musi byt smluvnimi stranami protokolu a stanovily opatreni tykajici se pristupu
ke genetickym zdrojim, aby tyto spadaly do oblasti plisobnosti narizeni.

Nafizeni se vztahuje pouze na genetické zdroje z poskytujicich zemi, které jsou smluvnimi stranami Nagojského protokolu
a stanovily platna opatfeni tykajici se pfistupu @,

V souladu s Cl. 2 odst. 4 se nafizeni tyka genetickych zdroja a tradiénich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji, na néz
se vztahuji opatfeni tykajici se pfistupu (platné pravni pfedpisy nebo regulacni pozadavky upravujici pfistup a sdileni pfi-
nosu), pokud tato opatfeni stanovila zemé, kterd je smluvni stranou Nagojského protokolu.

Poskytujici zemé se mtze rozhodnout, Ze pfijme opatfeni tykajici se pfistupu, ktera se vztahuji pouze na urcité genetické
zdroje nebo zdroje z urcitych zemépisnych oblasti. V téchto pfipadech nevede vyuzivani ostatnich genetickych zdroji z do-
ty¢né zemé k jakymkoli povinnostem plynoucim z nafizeni. Opatfeni se tudiz musi tykat doty¢ného konkrétniho genetic-
kého zdroje (nebo souvisejici tradiéni znalosti), aby se na vyuzivani daného zdroje vztahovalo nafizeni.

Z oblasti ptisobnosti pravnich predpisti dané zemé tykajicich se pfistupu mohou byt vynaty rovnéz uréité druhy cinnost/
(napfiklad vyzkum v ramci urcitych programi spoluprace) a tyto ¢innosti pak nevedou k povinnostem podle nafizeni EU
o pristupu a sdileni pfinost.

12 http:/www.ats.aq
13 Opatreni tykajici se pristupu” zahrnuji opatfeni stanovena danou zemi po ratifikaci Nagojského protokolu nebo po pristoupeni k tomuto
protokoluy, jakoz i opatfeni, ktera v zemi existovala pred ratifikaci protokolu.
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Jednou z klicovych zasad pristupu a sdileni pfinosd, ktera je uvedena v ¢l. 15 odst. 2 imluvy a blize rozvedena v ¢l. 6 odst.
3 Nagojského protokoly, je to, Ze by smluvni strany meély usnadnit pfistup ke genetickym zdrojiim pro vyuzivani jinym
smluvnim stranam, pficemz tyto strany je vyuziji zptisobem Setrnym k zivotnimu prostfedi. K i¢innému pfistupu a sdileni
prinost potiebuji uzivatelé pfi pfistupu ke genetickym zdrojim pravni jistotu a jasnost. Podle ¢l. 14 odst. 2 Nagojského pro-
tokolu maji smluvni strany povinnost poskytnout Informaénimu systému pro pfistup a sdileni pfinost informace o svych
pravnich, spravnich nebo politickych opatfenich tykajicich se pfistupu a sdileni pfinost. To uzivatelim a prislusnym or-
gantm v jurisdikcich, v nichz jsou genetické zdroje vyuzivany, usnadnuje ziskani informaci o pravidlech poskytujici zemé.
V Informaénim systému pro pfistup a sdileni pfinost (viz rovnéz oddil 3.2), hlavnim mechanismu pro sdileni informa-
ci tykajicich se pristupu a sdileni pfinosd, ktery je stanoven v protokolu, proto lze vyhledavat informace o obou prvcich,
tj. a) zda je dana zemé smluvni stranou Nagojského protokolu a b) zda dana zemé zavedla opatieni tykajici se pfistupu, a to
prohledavanim profilt jednotlivych zemi na adrese https://absch.cbd.int/countries.

Strucné feceno, pokud jde o zemépisnou oblast pisobnosti nafizeni s ohledem na pavod genetickych zdroj(, spolecnym ucin-
kem ustanoveni ¢l. 2 odst. 1 a 4 je to, Ze se nafizeni vztahuje pouze na genetické zdroje, na néz maji zemé svrchované pravo,
a v pfipadé, Ze smluvni strana protokolu stanovila opatieni tykajici se pfistupu a sdileni pfinost, pficemz tato opatteni se vzta-
huji na konkrétni geneticky zdroj (nebo souvisejici tradicni znalosti). Nejsou-li tato kritéria splnéna, nafizeni se nepouzije.

2.1.3 Neprimé ziskani genetickych zdrojt

Jsou-li genetické zdroje ziskany nepfimo, prostrednictvim zprostredkovatele, jako je sbirka kultur nebo jiné specializované
spolec¢nosti ¢i organizace s podobnou funkci, mél by se uzivatel ujistit, zda v dobé piivodniho uplatnéni pfistupu ke zdrojim
zprostfedkovatel ziskal pfedchozi informovany souhlas a sjednal vzajemné dohodnuté podminky . V zavislosti na podmin-
kach, za nichz zprostfedkovatel uplatnil pfistup ke genetickym zdrojim, musi uzivatel pfipadné ziskat novy predchozi infor-
movany souhlas a nové sjednat vzajemné dohodnuté podminky nebo pozménit stavajici, pokud se predchozi informovany
souhlas avzajemné dohodnuté podminky, které zprostiedkovatel ziskal a vyuzival, na zamyslené pouziti nevztahuji. Podmin-
ky byly pvodné dohodnuty mezi zprostfedkovatelem a poskytujici zemi, zprostfedkovatelé maji tudiz nejlepsi predpoklady
k tomu, aby uZivatele informovali o pravnim statusu materialy, jehoZ jsou drziteli.

Na zakladé vyse uvedenych skutecnosti se samoziejmeé predpoklada, Ze dotyény geneticky zdroj spada do oblasti plisobnos-
ti nafizeni, a ze tudiz zprostredkovatel uplatnil pfistup k materidlu v poskytujici zemi po vstupu protokolu v platnost (viz
oddil 2.2). Neni naopak podstatné, kde se nachazi zprostfedkovatel (v zemi, ktera je smluvni stranou protokoly, ¢i nikoli),
je-li smluvni stranou protokolu zemé poskytujici dotyény zdroj.

Zvlastnim zplisobem nepifimého pristupu ke genetickym zdrojlim je pfistup prostfednictvim sbirek ex situ v zemi plivodu
téchto genetickych zdrojl (at uz v EU ¢i jinde). Pokud doty¢na zemé zavedla pravidla tykajici se pfistupu k témto genetic-
kym zdrojim a pokud je pristup k témto zdrojim uplatnén prostfednictvim sbirky po vstupu protokolu v platnost, spada
tento pripad do oblasti plisobnosti nafizeni bez ohledu na to, kdy byly zdroje ziskany.

2.1.4 Neptivodni a invazni neptuvodni druhy

Pokyny zde uvedené odkazuji na neptivodni druhy  a invazni neptivodni druhy ® definované v nafizeni EU o prevenci
a regulaci zavlékani Ci vysazovani a Sifeni invaznich neptvodnich druhd (nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1143/2014 7). Pokyny tak zahrnuji druhy, poddruhy a ,nizsi taxony”, jako jsou odrady, rasy a kmeny. Na vyjimky uvedené
v Cl. 2 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 1143/2014 se ustanoveni nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosa vztahuji za predpokladuy, ze
se uplatiiuji vSechny pfislusné podminky 9.

14 Viz oddil 3.7, pokud jde o genetické zdroje ziskané z registrovanych sbirek.

15 ,Jacikoli zivi jedinci druhu, poddruhu nebo nizsiho taxonu zivoé¢ich, rostlin, hub nebo mikroorganismu zavlecenych nebo vysazenych
mimo svij pfirozeny aredl; patii sem vSechny casti, gamety, semena, vejce nebo propagule téchto druh, jakoz i kfizenci, odrady ¢i
plemena, které mohou piezit a nasledné se rozmnozovat” (¢lanek 3).

16 ,Neptvodni druh, u néjz bylo zjisténo, zZe jeho zavleceni ¢i vysazeni nebo Sifeni ohrozZuje biologickou rozmanitost a souvisejici ekosys-
témoveé sluzby nebo na né ma nepiiznivy dopad” (¢lanek 3).

17 UF. vést. L 317, 4.11.2014, s. 35.

18 Ustanoveni ¢l. 2 odst. 2 nafizeni €. 1143/2014 se nevztahuje na nasledujici pfipady: a) druhy, které méni svij pfirozeny areal bez lid-
ského zasahu v reakci na ménici se ekologické podminky a zménu klimatu; b) geneticky modifikované organismy ve smyslu clanku 2
bodu 2 smérnice 2001/18/ES; c) patogeny zpusobujici ndkazy zvifat; pro ucely tohoto nafizeni se nadkazou zvitat rozumi vyskyt infekei
a infestace u zvirat zpisobenych jednim ¢i vice patogeny prenosnymi na zvifata nebo na ¢lovéka; d) Skodlivé organismy uvedené
v priloze I nebo v priloze II smérnice 2000/29/ES a S§kodlivé organismy, proti nimz byla prijata opatfeni v souladu s ¢l. 16 odst. 3 uve-
dené smérnice; e) druhy uvedené v priloze IV nafizeni (ES) ¢. 708/2007, jsou-li vyuzivany v akvakulture; f) mikroorganismy vyrobené
nebo dovezené pro pouziti v pripravcich na ochranu rostlin, které jiz byly povoleny nebo u kterych probiha posouzeni podle narizeni
(ES) ¢.1107/2009; nebo g) mikroorganismy vyrobené nebo dovezené pro pouziti v biocidnich pfipravcich, které jiz byly povoleny nebo
u kterych probiha posouzeni podle natizeni (EU) ¢. 528/2012."
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Podobné jako nafizeni (EU) €. 1143/2014 se i nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd vztahuje na neptGvodni druhy bez
ohledu na to, zda se mohou stat invaznimi, a na nepGvodni druhy, které jsou zavleceny zamérné, i ty, které jsou zavleceny
nezameérné. Mnoho zavleceni je nezamérnych a zahrnuje organismy, které jsou privezeny nahodné v prepravnich systé-
mech (napf. v zatézovych vodach nebo jako Cerni pasazéfi) nebo jako kontaminujici latky v ramci nakladu (jako v pfipadé
plosténky novozélandské, ktera byla pravdépodobné zavlecena nahodné v kvétinacich). Zvlastnim pfipadem je proniknuti
umélymi koridory (jako je Lessepsovska migrace moiskych druhi ve Stfedozemnim mofi Suezskym praplavem). Jiné ne-
plvodni druhy jsou zamérné zavlékany do EU s cilem zlepSit zemédélstvi, zahradnictvi, lesnictvi, akvakulturuy, lov/rybolov,
krajinu nebo pro jiné ucely pouziti clovékem. Napfiklad vodni hyacint a vodni mor americky Elodea nuttalliibyly zavleCeny
z divodu okrasné hodnoty, slunécko vychodni Harmonia axyridis z dGvodu biologické kontroly sktidcli, myval Procyon
lotor a zelva nadherna Trachemys scriptajako zvifata v zajmovém chovu a norek americky pro ucely chovu na koZzeSiny.

Nékteré neplivodni druhy se $ifi pfirozené z jedné zemé, kam byly zavleceny, do dalsich sousednich zemi (nékdy uvadéno
jako sekundarni Sifeni); v téchto zemich to jsou stale nepivodnimi druhy.

Nepuvodni druhy jsou po svém usidleni (tj. zachovavaji si schopnost udrzet se ve volné pfirodé) povazovany za druhy vy-
skytujici se v podminkach in situ v zemi, v niz nejsou ptivodni a do niz byly zavleceny nebo rozsifeny z jiné zemé. Jelikoz
jsou organismy usidleny in situ, 1ze predpokladat, Ze se na né vztahuji svrchovana prava zemeé, v niz jsou usidleny, a to na-
vzdory nepavodnimu stavu taxonu v této zemi. V disledku toho je zemé, v niz je uplatiiovan pristup v podminkach in situ,
zemi, jejiz pravidla by méla byt dodrzovana. Pokud tato zemé uzakonila pravni predpisy o pristupu pouzitelné na takové
druhy a jsou splnény dalsi podminky pro pouzitelnost nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinos{i, spada vyuzivani takovych
genetickych zdroji do oblasti plisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

Vyzkum tykajici se neptivodnich druhi usidlenych v zemi, kde byli jedinci ziskani

Jedinci strevlicky vychodni, Pseudorasbora parva, ryby plivodem z Asie, ktera se po zavleceni a rozsiteni, napf. z rybich
farem v Evropé, rozmnozuje v mnoha zemich EU, jsou ziskani v urcité zemi EU s pouZitelnymi pravnimi predpisy o pristu-
pu. Jedinci se ziskavaji za ucelem vyzkumu genetickych znakl spojenych se schopnosti druhu zamoftit nova stanovisté.
Ackoli tato ryba neni v zemi EU ptivodnim druhem, populace se zde mnozi, a stala se tedy usidlenou. Na jedince se vztahuji
svrchovana prava této zemé EU a uplatniuji se jeji poZzadavky na pfistup a sdileni pfinosu. Jelikoz vyzkum predstavuje vy-
uzivani ve smyslu nafizeni, spada takovy vyzkum do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

2.1.5 Poskytujici zemé vypusténych organismu biologické kontroly

Nékteré organismy, jako jsou organismy biologické kontroly, se novému prostfedi pfizptsobuji rychle. Cinitel biologické
kontroly zavleceny do nové oblasti mohl byt ziskan v laboratofi, byl ziskan v zemi pavodu nebo v zemi, kam byl jiz ispés-
neé zavlecen nebo kde se $ifi sam od sebe. Podobné v pifipadé neptivodnich druhd popsanych v oddile 2.1.4 spadaji takové
organismy po svém usidleni v zemi, kde byly vypustény, pod jeji svrchovana prava a s touto zemi by se mélo pro ucely
naftizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost jednat jako s poskytujici zemi.

Poskytujici zemé organismu biologické kontroly

Cinitel biologické kontroly je vyvinut z organismd, k nimZ byl uplatnén piistup v zemi A, a nasledné je spoleénosti uveden
na trh v zemi B; zemé A je poskytujici zemi pro ucely vyvoje Cinitele.

Cinitel biologické kontroly se usidli v zemi B. Se zemi B by se mélo jednat jako s poskytujici zemi pro ucely jakychkoli
dalsich produktd vyvinutych na zakladé organismi (které se rozsitily z ptivodniho zavleceni Cinitele biologické kontroly).

2.1.6 Staty, které nejsou smluvnimi stranami

Je znamo, Ze pravni predpisy nebo regulacni poZzadavky tykajici se pfistupu a sdileni pfinosii existuji rovnéz v zemich, které
nejsou (nebo dosud nejsou) smluvnimi stranami Nagojského protokolu . Vyuzivani genetickych zdroji z téchto zemi do ob-
lasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost nespada. Uzivatelé téchto zdroji vsak musi dodrZovat vnitrostatni
pravni predpisy nebo regulacni pozadavky dotyCné zemé a piipadné sjednané vzajemné dohodnuté podminky.

19 Aktualni seznam smluvnich stran viz https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml nebo https://absch.cbd.int.
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2.2. Casova pusobnost: pfistup ke genetickému zdroji a jeho vyuziti se musi uskuteénit
ode dne 12. rijna 2014

Nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost se pouziva ode dne 12. fijna 2014, coZ je datum vstupu Nagojského protokolu v plat-
nost v Unii. Genetické zdroje, k nimz byl uplatnén pfistup pred timto dnem, do oblasti ptisobnosti nafizeni nespadaji, a to ani
v pripadé, jsou-li vyuzivany po 12. fijnu 2014 (viz Cl. 2 odst. 1 nafizeni). Jinymi slovy, nafizeni se vztahuje pouze na genetické
zdroje, k nim?z je uplatnén pfistup ode dne 12. fijna 2014.

Vyzkumny institut se sidlem v EU ziska v roce 2015 mikrobialni genetické zdroje ze sbirky nachazejici se v Né-
mecku. Shirka dotycné genetické zdroje ziskala v roce 1997 od poskytujici zemé @9, ktera se pozdéji stala smluvni
stranou Nagojského protokolu. Na tyto genetické zdroje se povinnosti stanovené v narizeni EU o pfistupu a sdileni
prinost nevztahuji. Na uzivatele se vS§ak mohou vztahovat smluvni povinnosti, které byly pfijaty diive a které byly
poté na sbirku prevedeny. To je tieba pii ziskavani materialu ze sbirky ovéfrit.

Mohou nastat pfipady, kdy byl uplatnén pristup ke genetickym zdrojim a proveden vyzkum a vyvoj tykajici se takového
materidlu (tj. vyuzivani — viz nize bod 2.3.3) pfed vstupem protokolu v platnost, ale pfistup k takovym genetickym zdro-
jam je uplatnovan i nadale po fijnu 2014 s cilem zahrnout je do takto vyvinutého produktu nebo do jinych produktt. Ackoli
je pfistup k témto genetickym zdrojiim uplatiiovan i posléze, neprovadi-li se zadny dalsi vyzkum a vyvoj tykajici se téchto
zdroj(, do oblasti pisobnosti nafizeni takovy pripad nespada.

Na trh v EU je uveden kosmeticky pfipravek (napf. krém na oblicej), ktery byl vyvinut na zakladé genetickych zdroji
ziskanych z urcité zemé pred vstupem protokolu v platnost. Genetické zdroje, které jsou obsazeny v recepture krému,
jsou pravidelné ziskavany z této zemé, a to i poté, co se stala smluvni stranou Nagojského protokolu a zavedla rezim
pristupu. Jelikoz tyto genetické zdroje jiz nejsou vyuzivany k zadné ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje, tento pripad
do oblasti plisobnosti natizeni nespada.

Dalsi pripad se tyka situace, kdy vyuzivani zapocalo pred dnem 12. fijna 2014 a pokracovalo i po tomto datu bez dalsiho pri-
stupu ke genetickym zdrojim v poskytujici zemi. Do oblasti pisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd nespada ani
tato ¢innost, jelikoz pristup byl uplatnén pred dnem 12. fijna 2014. Pokud byl k pozdéjsimu datu v poskytujici zemi uplatnén
pristup k dalsim vzorkim genetického zdroje, pak by probihajici vyzkum téchto dalSich vzorkt spadal do ¢asové pusobnosti
natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinos(. AvSak jakékoli vyuzivani vzorka ziskanych pfed dnem 12. fijna 2014 by do oblasti
pusobnosti nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinost stale nespadalo.

Muze byt uzitecné dodatecné vysvétlit data pouzitelnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. Zatimco nafizeni jako ce-
lek vstoupilo v platnost dne 12. fijna 2014, clanky 4, 7 a 9 se staly pouzitelnymi az rok poté. Uzivatelé jsou tudiz ustanovenimi
téchto clankl vazani od fijna 2015, povinnosti se vSak v zasadé tykaji veskerych genetickych zdrojd, k nimz byl uplatnén pfi-
stup ode dne 12. fijna 2014. Jinymi slovy, ackoliv mezi genetickymi zdroji, k nimz byl uplatnén pristup pred rijnem 2015 nebo
posléze, neexistuje zadny zvlastni rozdil, pravni povinnosti uloZené uZzivateli se lisi: do fijna 2015 nebyl ¢lanek 4 pouzitelny,
a uzivatel nemél tudiz povinnost postupovat s nalezitou péci (viz oddil 3.1). Tato povinnost se stala pouzitelnou v fijnu 2015
a od té doby se na vSechny genetické zdroje spadajici do oblasti plisobnosti nafizeni vztahuji veskera ustanoveni nafizeni.

Nékteré smluvni strany Nagojského protokolu mohly zavést vnitrostatni pravidla, ktera se vztahuji i na genetické zdro-
je, k nimz byl pristup uplatnén pred vstupem protokolu v platnost. Vyuzivani téchto genetickych zdroja by do oblasti
plsobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost nespadalo. Plati vSak vnitrostatni pravni predpisy nebo regulaéni
pozadavky poskytujici zemé a je tieba dodrZovat pripadné vzajemné dohodnuté podminky, které byly sjednany, a to
i v pripadé, Ze se nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinosti nepouzije.

2.3. Vécna puasobnost

Nafizeni se vztahuje na vyuzivani genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji. Tento oddil
se zabyva vSemi tfemi aspekty, a to obecné i s ohledem na urcité zvlastni situace.

20 Co se tyce genetickych zdroja ze zemé ptivodu téchto genetickych zdroju, které byly ziskany prostfednictvim sbirky, viz bod 2.1.3.
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2.3.1 Genetické zdroje

Na zdkladé definice uvedené v imluveé jsou ,genetické zdroje" v natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost definovany jako
,geneticky material skutecné nebo potencialni hodnoty” (¢lanek 3 nafizeni), zatimco ,genetickym materidlem" se rozumi
sJjakykoli material rostlinného, zivoc¢iSného, mikrobialniho nebo jiného plivodu obsahujici funkéni jednotky dédi¢nosti”,
tj. obsahujici geny (¢lanek 2 umluvy).

2.3.1.1 Genetické zdroje, které jsou upraveny specializovanymi mezinarodnimi nastroji
a jinymi mezinarodnimi dohodami

V souladu s ¢l. 4 odst. 4 Nagojského protokolu maji zvlastni nastroje tykajici se pristupu a sdileni pfinost pfednost
v pifipadé konkrétniho genetického zdroje upraveného timto zvlastnim nastrojem a pro jeho ucely, je-li tento nastroj
v souladu cili tmluvy a protokolu a neni-li s nimi v rozporu. Ustanoveni ¢l. 2 odst. 2 natizeni EU o pristupu a sdileni
prinost proto objasnuje, Ze se nafizeni nevztahuje na genetické zdroje, u nichz jsou pfistup a sdileni pfinosti upra-
veny takovymito specializovanymi mezinarodnimi nastroji. To se v soucasnosti tyka materialuy, na néjz se vztahuje
Mezinarodni smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu a zemédélstvi (dale jen ,smlouva o rostlinnych
genetickych zdrojich”) @ a Ramec pro pripravenost na pandemii chiipky (dale jen ,ramec"), ktery prijala WHO @2,

Narizeni EU o pristupu a sdileni pfinosti se vsak vztahuje i na genetické zdroje upravené ve smlouvé o rostlinnych
genetickych zdrojich a v ramci, je-li pfistup k nim uplatnén v zemi, ktera neni smluvni stranou téchto dohod, je vsak
smluvni stranou Nagojského protokolu @, Nafizeni se pouzije rovnéz v piipadé, jsou-li zdroje, na néz se vztahuiji ta-
kovéto specializované nastroje, vyuzivany pro jiné ucely, nez jsou ucely doty¢ného specializovaného nastroje (je-li
napft. urcita potravinarska plodina, na kterou se vztahuje smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich, vyuzivana
kavani a vyuzivani genetickych zdroja rostlin pro vyzivu a zemédélstvi v zavislosti na tom, zda je zemé, v niz je
k témto zdrojiim uplatnén pristup, smluvni stranou Nagojského protokolu nebo Mezinarodni smlouvy o rostlinnych
genetickych zdrojich pro vyzivu a zemeédélstvi, a v zavislosti na druhu pouziti, viz oddil 5.2 tohoto dokumentu.

2.3.1.2 Lidské genetické zdroje

Lidské genetické zdroje do oblasti ptisobnosti nafizeni nespadaji, jelikoz se na né imluva a protokol nevztahuji. To
potvrzuje rozhodnuti konference smluvnich stran tumluvy 1I/11 (odstavec 2) a rozhodnuti konference smluvnich
stran umluvy X/1 (odstavec 5, konkrétné pro pristup a sdileni pfinosa) @4,

2.3.1.3 Genetické zdroje jako obchodované komodity

Obchod s genetickymi zdroji jako komoditami (napf. se zemédélskymi produkty, produkty rybolovu nebo lesnicky-
mi produkty — bez ohledu na to, zda jsou urceny pro pfimou spotiebu, nebo se pouzivaji jako slozky, napft. v potra-
vinach a napojich) a jejich vyména do oblasti ptisobnosti nafizeni nespadaji. Protokol neupravuje zalezitosti souvi-
sejici s obchodem, ale vztahuje se pouze na vyuzivani genetickych zdroja. Pokud se neuskutecnuje vyzkum a vyvoj
tykajici se genetickych zdroji (tudiz vyuzivani ve smyslu protokolu — viz niZze bod 2.3.3.), nafizeni EU o pfistupu
a sdileni pfinost se nepouzije.

Je-li vSak provadén vyzkum a vyvoj tykajici se genetickych zdrojQ, které ptivodné vstoupily do EU jako komodity,
zamyslené pouziti se zménilo a toto nové pouziti spada do oblasti ptisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfi-
nosu (jsou-li splnény rovnéz ostatni podminky pro pouziti nafizeni). Jsou-li naptiklad pomerance uvedené na trh
EU pouzity ke spotifebé, do oblasti ptisobnosti nafizeni to nespada. JestliZe jsou vSak stejné pomerance predmétem
vyzkumu a vyvoje (je z nich napf. izolovana urcita latka, ktera je pridana do nového produktu), spada to do oblasti
pUsobnosti pravidel nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosa #9.

21 http:/www.planttreaty.org/

22 http://www.who.int/influenza/pip/en/

23 Jak je uvedeno na zacatku oddilu 2, podminky pro pouzitelnost nafizeni jsou kumulativni. Formulace ,nafizeni se pouZzije" proto zna-
mena3, ze kromé konkrétni doty¢né podminky musi byt splnény rovnéz vSechny ostatni podminky pouzitelnosti narizeni — tj. pfistup
ke genetickym zdrojim byl uplatnén v zemi, ktera je smluvni stranou protokolu a ktera zavedla pfislusna opatfeni tykajici se pfistupuy,
pristup byl uplatnén po fijnu 2014 a na genetické zdroje se nevztahuje zvlastni mezinarodni rezim pro pfistup a sdileni pfinosu (coz
za vySe popsanych okolnosti plati, jelikoz poskytujici zemé neni smluvni stranou takovéto specializované dohody); mimoto se nejedna
o lidské genetické zdroje.

24 Viz http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtm1?id=7084 resp. http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267

25 Tim neni dotCen oddil 8.4 pfilohy II o obchodnich odriidach rostlin.
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V pripadé takovychto zmén v pouziti toho, co se do té doby pokladalo za komoditu, se pfedpoklada, Ze se uzivatel obrati
na poskytujici zemi a zjisti, zda se na toto vyuzivani dotyénych genetickych zdroja vztahuji pozadavky tykajici se ziskani
predchoziho informovaného souhlasu a sjednani vzajemné dohodnutych podminek (a pokud ano, ziska pfislusna povoleni
nebo sjedna vzajemné dohodnuté podminky).

Chtéji-li uzivatelé vyuzivat (ve smyslu provadéni vyzkumu a vyvoje) komoditu, ktera je genetickym zdrojem, muaze byt
vhodné uplatnit pfistup k tomuto zdroji pfimo v poskytujici zemi, takZe je zfejmy jeji pivod a na samém pocatku Ize jedno-
znacne zjistit pouzitelnost protokolu.

2.3.1.4 Genetické zdroje v soukromém vlastnictvi

V zavislosti na opatfenich tykajicich se pfistupu, ktera byla pfijata v dané poskytujici zemi, se mtze natizeni vztahovat
na genetické zdroje z této zemé, které jsou v soukromém vlastnictvi, naptiklad v soukromych sbirkach. Jinymi slovy, otaz-
ka, zda jsou genetické zdroje v soukromém nebo verejném vlastnictvi, neni pro stanoveni pouZzitelnosti narizeni podstatna.

2.3.1.5 Patogenni genetické zdroje a Skodlivé organismy zavlecené nezamérné na uzemi EU

Patogenni ®® a skodlivé organismy se mohou Sifit nekontrolované. Mohou se napfiklad objevit spolu s potravinami,
které jsou dovazeny do EU nebo s nimiz se obchoduje mezi ¢lenskymi staty, kdy zameérem bylo pfedani komodity,
a nikoli souvisejicich patogennich organismi. Patogeny se mohou objevit rovnéz spolu s cestujicimi, kdy sifeni pato-
gennich organismi neni imyslné (a navic nemusi byt mozné urcit zemi pivodu téchto organismu). To se muze tykat
mSic nebo jinych skodlivych organismu vyskytujicich se na rostlinach nebo dievy, jez jsou dovazeny jako komodity,
bakterii jako Campylobacter vyskytujicich se v dovazeném mase nebo viru Ebola prenaseného cestujicimi ¢i jinymi
osobami (napf. nakazenymi zdravotnickymi pracovniky), ktefi jsou prepraveni do clenského statu EU za ucelem
lékarského osetfeni. To se muze tykat i kontaminujicich organismi v potravinach nebo produktech fermentace, kte-
ré mohou zptsobit poskozeni zasilek, pokud nejsou oSetfeny, nebo zdravotni problémy, pokud jsou zkonzumovany.
Ve vsech téchto pripadech zjevné neexistuje zameér zavléct nebo sirit skodlivé organismy jako genetické zdroje. Ma
se tudiz za to, Ze se narizeni nevztahuje na patogenni nebo skodlivé organismy vyskytujici se u ¢lovéka, zvirat, rost-
lin, mikroorganismd, v potravinach, krmivech ¢i jinych materialech, které nebyly na iizemi EU zavle¢eny umyslné,
at uz ze treti zemé nebo z ¢lenského statu, ktery zavedl pravni predpisy tykajici se pristupu. Tak je tomu i v pripadé,
jsou-li tyto genetické zdroje predany z jednoho ¢lenského statu do druhého.

Vylouceni z oblasti piisobnosti natizeni EU o pristupu a sdileni pfinosti stanovené v poslednim odstavci se vztahuje
na zavleceni organism, pokud jsou vyuzivany po ziskani od cestujicich osob nebo z dovoz. Pokud se patogen nebo
Skodlivy organismus po zavleceni v urcité zemi EU usidli in situ, spadaji pod svrchovana prava zemé, kde se usidlily.
Pokud tato zemé uzakonila pravni predpisy o pfistupu pouzitelné na takové druhy a jsou splnény dalsi podminky
pro pouzitelnost nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost, spada vyuzivani takovych genetickych zdrojii do oblasti
pusobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. Viz rovnéz text vyse o nepivodnich druzich (oddil 2.1.4).

Nové virové onemocnéni rajcat, nazyvané virus hnédé vrascitosti plodud rajcete, bylo poprvé zaznamendano na Blizkém
vychodé v roce 2014 a od té doby bylo odhaleno i v EU. Izolaty viru odebrané z dovezenych ploda se pouzivaji pro ucely
analyzy; jelikoz konkrétni izolované organismy pochazely z jiné zemé a jsou zavleceny nezameérné, nespada vyuzivani
do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

Pri vyzkumu viru byly vyuZity i izolaty z rostlin rostoucich v zemich EU poté, co se virus usidlil v EU; tyto izolaty z popu-
laci usidlenych v EU byly porovnany s izolaty z jinych zemi, jakoz i s pfibuznymi viry rostlin. Byly studovany zejména ge-
netické vlastnosti souvisejici s sifenim a prezitim viru. JelikoZ tato studie zahrnovala vyzkum patogent, které se usidlily
v zemich EU a byly tam ziskany in situ, uplatnuji se prislusné predpisy o pfistupu a sdileni pfinosti v dané zemi, v niz byl
uplatnén pfistup, a pouziti prislusného genetického zdroje (viru rajcat) spada do oblasti ptisobnosti natizeni EU o pfistupu
a sdileni prinosu.

26 Patogenitu spoluurcuje virulence patogenu a imunita hostitele a jinymi slovy je vzdy podminecna.

/10/



Osoba, ktera v posledni dobé navstivila rlizné zemé ve vychodni Asii, pfisla po svém navratu do EU k 1ékafi se zavaz-
nymi pfiznaky podobnymi zapalu plic. V nemocnici ji byl diagnostikovan tézky akutni respiracni syndrom (SARS).
Pacientovi byly odebrany vzorky pro dalsi diagnostiku a potvrzeni infekéniho Cinitele. Z téchto vzork byl izolovan
koronavirus. Sekvence DNA izolatu byla porovnana s jinymi izolaty koronaviru spojenymi se SARS a priznaky pacienta
byly porovnany s pfiznaky jinych pacient se SARS vykazujicimi mirné odliSné pfiznaky (charakter a zavaznost pfi-
znakT, obdobi, po které pfiznaky pietrvavaly ve vztahu k rozdilim sekvenci genom? virovych izolat{). VSechny izolaty
byly od pacientt, ktefi se virem nenakazili v EU. Jelikoz soucasti této studie byl vyzkum patogenu zavleceného do EU
nezameérneé, nespada pouziti prisluSného genetického zdroje (koronaviru zpisobujiciho SARS) do oblasti plisobnosti
nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

2.3.1.6 Pfidruzené organismy pfivezené do EU na genetickém zdroji (k némuz byl uplatnén pristup)

K mnoha biologickym jedincim nebo vzorkiim jsou pridruzeny dalsi organismy, jako jsou paraziti, Skodlivé organismy,
patogeny, symbionty nebo jejich mikrofléra. Pfidruzenym organismem by se tudiz mél rozumeét jakykoli organismus po-
byvajici v jiném nebo na jiném organismu. V nékterych pfipadech jsou podminky pro vyuzivani pridruzenych organismu
upfesnény v pfedchozim informovaném souhlasu a ve vzajemné dohodnutych podminkach vztahujicich se na ziskany ge-
neticky zdroj. V jinych pifipadech pifedchozi informovany souhlas a vzajemné dohodnuté podminky pro ziskany geneticky
zdroj neobsahuji informace tykajici se vyuzivani pfidruzenych organismu. V takové situaci nelze tento organismus, i kdyz
je uchovavan ve shirce, povazovat za zavleCeny na Uzemi EU nezamérné, jelikoZ byl do EU dovezen spolecné s genetickym
zdrojem, k némuz byl pfistup uplatnén zameérné. Uzivateli se tak doporucuje kontaktovat poskytujici zemi a vyjasnit si, zda
se pozadavky ziskat pfedchozi informovany souhlas a stanovit vzajemné dohodnuté podminky uplatiiuji na vyuzivani ta-
kovych organismu pridruzenych ke genetickym zdrojim, k nimz byl uplatnén pfistup.

Uzivatelé nebo sbirky, ktefi uplatnuji pristup ke genetickym zdrojim a ziskaji pfedchozi informovany souhlas a dojednaji
vzajemné dohodnuté podminky pro genetické zdroje, mohou vyjednavani podminek o pfistupu pojmout tak, aby se pred-
chozi informovany souhlas a vzajemné dohodnuté podminky dotykaly i pfidruzenych organismd.

K pfidruzeni organisma muze dojit v riznych ¢asech, a to i poté, co byl pfistup k pivodnimu genetickému zdroji uplatnén.
Proto nemusi byt vzdy mozné urcit, kdy a kde k pfidruzeni doslo (napf. pokud se objevilo béhem cesty nebo pfepravy v ji-
nych zemich, nebo dokonce po ulozeni do shirky). V téchto situacich nemusi byt mozné urcit poskytujici zemi (viz tézZ oddil
3.3 nize).

Uvnitf kofenovych bunék nékterych rostlin Ziji endosymbiotické bakterie, které rostlinam pomahaji rast. Skupina vy-
zkumnych pracovnikl na univerzité v EU uplatni za podminek pfedchoziho informovaného souhlasu a vzajemné dohod-
nutych podminek, které nefesi pridruzeny material, pristup k urcité rostliné. Po jejim doruceni skupina vyzkumnych pra-
covnikll na univerzité zjisti, Ze rostlina obsahuje endosymbiotickou bakterii. Vyzkumnym pracovnikiim je doporuceno,
aby kontaktovali poskytujici zemi a vyjasnili si, zda potiebuji ziskat novy nebo upraveny pfedchozi informovany souhlas
a vzajemneé dohodnuté podminky.

Kontaminujici organismus je objeven a izolovan z mikrobialniho kmene uloZeného ve sbirce. Kontaminujici latka miize
pochazet ze zemé pivodu prvotniho kmene, ze zemé, kde ukladatel pracuje, nebo ze zemé, pies kterou byl kmen prevezen.
Nelze-li zemi ptivodu vysledovat, nebrani nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinost sbirce v tom, aby kontaminujici kmen
uchovavala nebo aby ho zpfistupnila pro Gcely vyuzivani. V souladu se spravnou praxi miiZe sbirka potencialni uzivatele
informovat o tom, Ze material je neznamého ptvodu.

2.3.1.7 Lidska mikrofldra

Vyraz lidska mikrofléra” se zde pouziva jako oznaceni vSech mikroorganismu (napi. bakterii, hub a vir() zijicich na lidském
téle nebo v ném a vyraz ,mikrobiom" oznacuje souhrnné genomy téchto mikroorganisma (tj. souhrnné genetické zdroje).

Lidska mikroflora zahrnuje vice nez 10 000 druht bakterii, archei, hub, protisti a virt, ktefi ziji na lidskych tkanich
a télnich tekutinach a v nich a v mnoha riznych organech vcetné ktze. Ackoli ¢ast mikroflory je pfitomna v no-
vorozencich jiz pfi narozeni, mikrobialni rozmanitost nasledné roste, az se v prvnich nékolika letech zivota stane
pro kazdého jedince charakteristickou (jedine¢nou). Béhem zivota ¢lovéka se mizZe ménit v reakci na zmény stra-
vy, mista bydlisté a blizkosti jinych lidi; jeji slozeni vsak stale zlistava jedinecné. Mikrofléra obsahuje symbiotické
mikroorganismy a mikrobiom obsahuje geny, které jsou zasadni pro lidské zdravi a spravné fyziologické funkce.
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Napriklad ztrata nebo zmény pomérnych podili soucasti mikrofléry (dysbiéza) mohou byt spojeny s onemocnénim,
obezitou nebo jinymi negativnimi fyzickymi stavy. Nékteré druhy vyskytujici se v lidské mikrofléfe se mohou objevo-
vat i v jinych druzich, napf. v jinych savcich a v ptacich, a nékteré se mohou vyskytovat jako samostatné zijici druhy
v prostredi.

I kdyz je lidsky mikrobiom spojen s lidmi a je zadsadni pro pohodu a preziti clovéka, pfedstavuje genetické zdroje jiného nez
lidského pivodu. Lidska mikrofléra se tudiz poklada za oddélenou od lidskych genetickych zdroj{, jelikoz zahrnuje odlisné
a rlizné organismy. Avsak z diivodu symbiotické interakce mezi mikroflérou a lidskym télem, jejimz vysledkem je jedinec-
né slozeni mikrofléry v kazdém jedinci, se na lidskou mikrofléru uplatiuji podle natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost
zvlastni podminky (viz dalsi odstavec). Dale se uplatnuji dalsi etické aspekty a pravni pozadavky: vétSina pravnich ramct
a etickych kodext chovani uznava pravo clovéka udélit osobni souhlas/povoleni pfed odbérem vzorku z jeho téla a jejich
zkoumanim a fesit bezpecnost osobnich idaji, které mohou byt spojeny se slozenim mikrofléry a z ni odvozeny .

S uznanim jedinecnosti lidské mikrofléry kazdého ¢lovéka a fungovani mikrofléry v lidském zdravi je studium mikrofléry
jako takové povazovano za cinnost nespadajici do oblasti plisobnosti narizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. Proto jsou
pri studiu mikroflory in situ (tj. v téle nebo na téle) vzhledem k tomu, Ze se takové studie zaméruji na mikrofléru jako celek,
studie povazovany za ¢innosti nespadajici do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd. Genetické nebo
biochemické slozeni téchto lidskych mikrobidlnich komunit 1ze studovat i na vzorcich odebranych z téla nebo télesnych
produktt ziskanych od daného jedince. Pokud se takové studie zaméfuji na jedine¢né slozeni mikrofléry urcitého ¢lovéka,
napt. na jeji funkci s ohledem na tohoto clovéka, jsou povazovany za ¢innosti nespadajici do oblasti plisobnosti natfizeni EU
o pristupu a sdileni pfinosu.

Pokud se vSak ¢innosti vyzkumu a vyvoje provadéji na jednotlivych taxonech izolovanych ze vzorku lidské mikrofléry, ne-
predstavuje tento izolat jiz charakteristiku jedine¢ného mikrobialniho sloZeni urcitého ¢lovéka a studie se povazuji za ¢in-
nosti spadajici do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinosd. Tento zavér vyplyva z poznatku, Ze identita
dine¢ného mikrobialniho slozeni mikrofléry konkrétniho clovéka. V této souvislosti je vSak tfeba poznamenat, Ze pouha
taxonomicka identifikace genetického zdroje se nepoklada za vyzkum a vyvoj ve smyslu nafizeni (viz oddil 2.3.3.1). To plati
ipro pripady identifikace jednotlivych taxont pfitomnych ve vzorku odebraném z lidské mikroflory.

1. Studie spojeni stfevni flory s dusevnim zdravim @®

Na vzorcich lidské stolice se studovalo slozeni stfevni flory s cilem prozkoumat vztah mezi sttevni mikroflérou ¢lové-
ka a jeho duSevnim zdravim. Tato studie zkoumala vzorky stolice ziskané od jednotlivych osob; dale urcila a kvanti-
fikovala pritomny taxon, konkrétné urcila, Ze druhy rodu Faecalibacterium a Coprococcus byly béznéjsi u osob, které
uvadély, Ze maji vysokou dusevni kvalitu Zivota, zatimco u osob s depresemi byly irovné vyskytu druht Coprococcus
a Dialister nizsi nez prameér.

Ma se za to, Ze pocatecni cast studie, zaméfena na zkoumani lidského mikrobiomu jako celku, nespada do oblasti pi-
sobnosti narizeni, nebot mikrobiom je pro kazdého clovéka specificky a jedinec¢ny. Za ¢innosti nespadajici do oblasti
pusobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosili (protoze zohledniuje pouze taxonomickou identifikaci) se povazuje
i dalsi cast studie, pfi niz byly identifikovany druhy.

27 Tyto etické aspekty nevylucuji, aby zemé uplatnovala svrchovana prava na genetické zdroje obsazené v lidské mikroflore, a podle vnit-
rostatnich pravnich predpisti mohou byt stale vyzadovany pfedchozi informovany souhlas a vzajemné dohodnuté podminky.

28 Ve vsech péti prikladech v tomto oddilu je zdroj studovanych mikrobu ziskan z lidi a v souladu s platnymi etickymi pravidly a vnitro-
statnimi predpisy o osobnim souhlasu.
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2. Setfeni potencialnich psychobiotik izolovanych ze vzorku lidské stolice

Podle studii spojujicich druhy Faecalibacterium a Coprococcus s vysokou duSevni kvalitou Zivota byly tyto taxony
povazovany za potencialni voditka pro psychobiotika, tj. Zivé organismy, které po poziti v dostateCném mnozstvi maji
zdravotni pfinosy pro pacienty trpici psychiatrickym onemocnénim. Tyto bakterie byly izolovany z lidské stolice
a probéhl vyzkum biochemickych zplisob(, jakymi by se mohly §ifit, a jejich t¢innosti jako lé¢by. Tento vyzkum a vy-
voj se povazuji za vyuzivani ve smyslu natizeni EU o pristupu a sdileni pfinosd, a spadaji tudiz do oblasti ptisobnosti
nafizeni.

3. Produkce neurotransmitert ve stfevni flofe ¢lovéka

Mikrobialni DNA ve vzorcich lidské stolice byla testovana z hlediska produkce neurotransmitert nebo prekurzort
takovych latek, jako je dopamin a serotonin. Obé chemické latky maji sloZitou ulohu v mozku a jejich nerovnovaha
byla spojovana s depresemi. Bylo zjisténo, Ze se tyto chemické latky vyskytuji v odebranych vzorcich lidské stolice
ve vysokém mnozstvi v porovnani s jejich expresi v bakterialnich vzorcich odebranych v obecném prostredi, kde
dané osoby zily (tj. nikoli v lidské stolici). Jelikoz studie probéhla na neupraveném vzorku lidské mikroflory, povazuje
se za Cinnost nespadajici do oblasti pisobnosti nafizeni EU.

4. Testovani kmenu Lactobacillus rhamnosus pro ucely pouziti v probiotikach

Kolonie bézné strevni bakterie Lactobacillus rhamnosus izolované ze vzorkli odebranych od rtznych lidi byly testova-
ny z hlediska svych schopnosti zabranit bakterii Escherichia coli vazat se na bunky tracniku ¢lovéka. Cilem této studie
bylo identifikovat kmen s nejvétsim inhibiénim aéinkem, ktery by se mél pouzivat v novém probiotiku proti prjmu.
Studie genetického a biochemického slozeni kmene a funkce gent se provadi na individualnich taxonech izolovanych
z lidské mikrofléry a jako takova se povazuje za vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti (a spada
tudiz do oblasti plisobnosti nafizeni).

Poskytujici zemé lidské mikroflory

M4 se za to, ze poskytujici zemé lidské mikrofléry je zemé, kde byl odebran vzorek mikroflory. Vyjimku pfedstavuje pfipad,
kdy je vzorek mikrofléry ¢lovéku odebran ihned pii vstupu z jiné zemé, kde ma obvyklé bydlisté; pak se za poskytujici zemi
povazuje zemé bydlisté. To je dano tim, Ze vyjma patogenni infekce se slozeni mikrofléry béhem pfimé cesty pravdépodobné
nezmeéni. Nepfima nebo dlouha cesta miiZe vyvolat nejistotu ohledné zemé, ktera mize vykonavat svrchovana prava (vy-
svétleni situaci, kdy poskytujici zemé nem?uize byt urc¢ena, viz oddil 3.3 nize).

5. Zemépisna pusobnost a pfistup

Rilizni lidé posilaji vzorky stolice laboratofi v urcité zemi EU v ramci celosvétové studie lidské mikroflory. V laboratofri
jsou jednotlivé mikrobidlni kmeny izolovany pro ucely vyzkumu.

Prvni ¢lovék Zije v zemi, kde je vzorek ziskan/odebran. Zemé, kde je vzorek odebran, se povazuje za poskytujici zemi.
Druha osoba prfijela pfimo z jiné zemé (kde zije) do zemé EU, kde budou kmeny analyzovany; vzorek je odebran, jakmile
prijede. V tomto pfipadé se za poskytujici zemi povazuje zemé, odkud cestujici prijel.

0d druhého c¢lovéka je dalsi vzorek odebran nékolik meésicd po piijezdu. JelikoZ od vstupu ubéhl néjaky ¢as a mohlo
dojit ke zméné mikrobialniho sloZeni, povazuje se za poskytujici zemi zemé, kde je vzorek odebran.

terizovat jednotlivé mikrobiomy z divodu potencialni kontaminace. Vyzkum a vyvoj genetického nebo biochemického slo-
Zeni mikroflory takovych vzork(, napt. k posouzeni Urovni rezistence vici antibiotikiim v populaci, se povazuji za ¢innosti
spadajici do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.
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2.3.2 Tradicni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji

Tradic¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji mohou poskytnout voditko ohledné mozného pouziti genetickych zdroju.
Mezinarodné uznavana definice tradi¢nich znalosti neexistuje, smluvni strany Nagojského protokolu, které reguluji pfistup
k tradi¢cnim znalostem souvisejicim s genetickymi zdroji, vSak mohou mit vlastni definici tradi¢nich znalosti.

K zajisténi flexibility a pravni jistoty u poskytovateld i uzivateld definuje nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu ,tradi¢ni
znalosti souvisejici s genetickymi zdroji“ jako ,tradi¢ni znalosti, které vlastni domorodé nebo mistni spolecenstvi a které
maji vyznam pro vyuzivani genetickych zdroja a jako takové jsou popsany ve vzajemné dohodnutych podminkach vztahu-

o it

jicich se na vyuzivani genetickych zdroja“ (¢l. 3 bod 7 nafizeni).

Aby tudiz tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji spadaly do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni
prinost®, musi se tykat vyuzivani téchto zdroji a musi se na né vztahovat pfislusna smluvni ujednani.

2.3.3 Vyuzivani

,Vyuzivani genetickych zdroji" je v nafizeni vymezeno stejné jako v protokoly, a to jako ,provadéni vyzkumu a vyvoje v ob-
lasti genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdrojg, a to i pomoci biotechnologii, jak jsou definovany v clanku
2 umluvy” (¢l. 3 bod 5 nafizeni). Tato definice je pomérné Siroka a zahrnuje razné ¢innosti, které mohou byt relevantni pro
mnoho odvétvi, aniz by byl stanoven seznam konkrétnich ¢innosti, které jsou zahrnuty. O téchto seznamech se béhem
jednani o Nagojském protokolu uvazovalo, nakonec vsak do néj zaclenény nebyly, aby se nebranilo zménam v rychle se vy-
vijejicich znalostech a technologiich v této oblasti.

Poskytujici zemé mohly ve svych pravnich predpisech tykajicich se pfistupu stanovit rizné podminky pro jednotlivé druhy
vyuzivani a nékteré ¢innosti z jejich oblasti plisobnosti vyjmout (viz bod 2.1.2). UZivatelé musi proto analyzovat platna pravi-
dla poskytujici zemé tykajici se pristupu a posoudit, zda konkrétni ¢innosti, které vykonavaji, spadaji do oblasti plisobnosti
téchto pravidel, pficemz je tfeba mit na pameéti, Ze pravé oni budou zadat o predchozi informovany souhlas a sjednavat vza-
jemné dohodnuté podminky. Nasledujici oddil (Vyzkum a vyvoj) i piiklady cinnosti, které jsou uvedeny nize (oddil 2.3.3.2),
maji uzivatelGm pomoci zjistit, zda jejich cinnosti spadaji do oblasti plisobnosti nafizeni. Tato otazka je rovnéz hlavnim prv-
kem prilohy II tohoto dokumentu a lze se ji blize zabyvat v osvédéenych postupech tykajicich se pfistupu a sdileni pfinosd,
které jsou vypracovany podle ¢lanku 8 narizeni.

2.3.3.1 Vyzkum a vyvoj

Pojmy ,vyzkum a vyvoj“, které v ramci protokolu odkazuji na vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slo-
Zeni genetickych zdrojd, nejsou v Nagojském protokolu ani v nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost definovany a vyklad
téchto pojmua by mél vychazet z jejich bézného vyznamu v pouzitém kontextu a na zakladé ucelu natizeni.

Definice ,vyzkumu" ve slovniku Oxford Dictionary je nésledujici: ,systematické zkoumdani a studium materialG a zdroji
za Ucelem zjisténi faktd a dosaZeni novych zavéra".

Manuadl Frascati ® vydany OECD v roce 2002 zahrnuje do definice vyzkumu a vyvoje zakladni i aplikovany vyzkum: ,vy-
zkum a experimentalni vyvoj zahrnuji tviréi praci provadénou na systematickém zakladé s cilem rozsitit zasobu poznatki,
vcetné poznatki o ¢lovékuy, kultufe a spolecnosti, a vyuziti této zasoby poznatkid k hledani novych moznosti uplatnéni”.

Mnoho transakci nebo ¢innosti souvisejicich s genetickymi zdroji nevykazuje Zadny prvek vyzkumu a vyvoje, do oblasti
plisobnosti natizeni tudiz nespadaji.

Jelikoz pouha vysadba a sklizenn semen ¢i jiného reprodukéniho materialu ze strany zemédélce nezahrnuje vyzkum
a vyvoj, do oblasti plisobnosti nafizeni nespada.

29 Frascati Manual — Proposed Standard Practice for Surveys on Research and Experimental Development (Manual Frascati — Navrhova-
né standardni postupy pro Setfeni vyzkumu a experimentalniho vyvoje), s. 30.

/14/



Mize byt nezbytné vynalozit dodatecné usili s cilem zjistit, zda urc¢ita védecka ¢innost pfedstavuje vyuzivani ve smyslu
nafizeni, a spada tudiz do jeho oblasti plisobnosti. Otazky vyvstavaji zejména v souvislosti s ,pfedchazejicimi” ¢cinnostmi,
které obvykle nasleduji bezprostiedné po pfistupu ke genetickému zdroji. Ukolem je nezatéZovat zbyteéné éinnosti, které
Casto prispivaji rovnéz k zachovani biologické rozmanitosti a jako takové je tieba je podporovat (Cl. 8 pism. a) Nagojského
protokolu), a souc¢asné zajistit fungovani celého systému pro pfistup a sdileni pfinosu.

Vysledky zakladniho vyzkumu jsou obvykle zverejnény a jako takové se mohou stat zakladem pro dalsi aplikovany vy-
zkum, ktery ma komercni vyznam. Vyzkumni pracovnici podilejici se na zakladnim vyzkumu si v této fazi nemusi byt této
skutecnosti védomi, pozdéji se vSak mulize ukazat, Ze jejich zjiSténi maji komeréni vyznam. V zavislosti na konkrétni prova-
déné ¢innosti 1ze zakladni i aplikovany vyzkum povaZzovat za ,vyuzivani“ ve smyslu protokolu a nafizeni. Nafizeni se miize
stejné tak tykat riznych typl védeckych instituci.

Existuji nicméné urcité predchdzejici Cinnosti, které souviseji s vyzkumem (nebo jsou provadény na podporu vyzkumu),
nemeély by se vSak pokladat za ,vyuZivani“ ve smyslu natizeni — napf. sprava a udrZzovani sbirky za ucelem ochrany, v€etné
uchovavani zdroji nebo kontrol kvality/fytopatologie, a ovéreni materialu pfi pfijeti.

Je tfeba rovnéz vzit v ivahu, Ze identifikace genetického zdroje predchazi vyuzivani. Taxonomicka identifikace biologickeé-
ho nebo genetického materialu, na zakladé morfologické nebo molekularni analyzy, vcetné sekvenovani DNA, se nepova-
Zuje za vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd, nebot nezahrnuje objevovani konkrétnich genetickych
nebo biochemickych vlastnosti (vlastnosti — viz téz ,indikator” nize). Neexistuje zadny rozdil v tom, zda taxonomicka iden-
tifikace poukazuje na dfive pojmenovany subjekt, nebo na nepojmenovanou entitu. Pokud taxonomické studie nezkoumaji
genetické vlastnosti (funkénost), nespadaji do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

Podobné by ani pouhy popis genetického zdroje v ramci vyzkumu zaloZeného na fenotypu, jako je morfologicka analyza,
nepredstavoval vyuzivani.

Jsou-li vSak popis nebo charakterizace genetického zdroje spojeny s vyzkumem tohoto zdroje, tj. vyzkum se zaméruje na ob-
jeveni nebo pfezkoumani zvlastnich genetickych nebo biochemickych znak, povazovaly by se za vyuzivani ve smyslu pro-
tokolu a natizeni (viz téZ oddil 6.1 ptilohy II a piiklady v ném uvedené). Definice vyuZivani genetickych zdroju, tj. provadéni
vyzkumu a vyvoje tykajicich se genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdroj{, se tak vztahuje na vyzkum
a vyvoj tykajici se funkce genti a dédi¢nych znakt. Urcitym ,indikatorem” by pro uzivatele méla byt odpovéd na otazku,
zda to, co s genetickymi zdroji délaji, vytvari novy pohled na vlastnosti genetického zdroje, které maji (potencialné) pfinos
pro dalsi proces vyvoje produktu. Jde-li tato ¢innost nad ramec pouhého popisu, méla by se povazovat za vyzkum a vyvoj,
a spada tudiz do definice pojmu ,vyuzivani”.

2.3.3.2 Piiklady ¢innosti, které spadaji (nebo nespadaji) do definice pojmu ,vyuzivani“ podle nafizeni
Z vyse uvedenych diivodl nelze poskytnout Uplny seznam relevantnich ¢innosti, nasledujici pfiklady vSak pomohou objas-

nit ¢innosti, které predstavuji jednoznacné priklady vyuzivani, a spadaji tudiz do oblasti pisobnosti nafizeni:

— vyzkum genetického zdroje vedouci k izolaci biochemické slou¢eniny pouzivané jako nova latka (i¢inna nebo nedcin-
nd) v kosmetickém pripravkuy,

— Slechtitelsky program za Gcelem ziskani nové odriidy zalozené na krajovych odriidach nebo pfirozené se vyskytujicich
rostlinach,

— geneticka modifikace — vytvoreni geneticky modifikovaného zivocicha, rostliny nebo mikroorganismu obsahujiciho gen
jiného druhuy,

— vytvareni nebo Slechténi kvasinek lidskou ¢innosti prostfednictvim vyzkumu a vyvoje pro pouziti ve vyrobnich proce-
sech (ovSem viz nize, pfiklad pouzitim biotechnologie).
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NiZe uvedené ¢innosti naopak nepredstavuji vyuzivani ve smyslu nafizeni, a proto by do jeho oblasti ptisobnosti nespadaly:

— dodavka a zpracovani prislusnych surovin za ucelem nasledného zaclenéni do produktu, kdy jsou vlastnosti bioche-
mické slouCeniny obsazené v genetickych zdrojich jiz znamy, a neprovadi se tudiz zadny vyzkum a vyvoj — napriklad
dodavka a zpracovani aloe vera, shea ofechti nebo bambuckého masla, rizového esencialniho oleje atd. za Gcelem jejich
pridani do kosmetickych pfipravky,

— genetické zdroje jako testovaci/referencni nastroje: V této fazi neni material pfedmétem samotného vyzkumu, nybrz
slouzi pouze k potvrzeni nebo ovéreni pozadovanych vlastnosti jinych vyvinutych nebo vyvijenych produkti. To mutze
zahrnovat laboratorni zvirfata pouzivana k testovani reakce na 1éc¢ivé pripravky nebo laboratorni referenc¢ni material
(vcetné referencnich kment), ¢inidla a vzorky zkousek vhodnosti nebo patogent, které se pouzivaji k testovani odolnosti
odrid rostlin,

— v drivéjsi fazi vsak mohl byt u téchto genetickych zdroja provadén vyzkum a vyvoj za icelem jejich pfemény na (lepsi)
testovaci nebo referenc¢ni nastroje, coz by spadalo do oblasti pisobnosti nafizeni,

— manipulace s biologickym materialem a jeho uchovavani a popis fenotypuy,

— pouziti biotechnologie zplisobem, ktery z doty¢ného genetického zdroje necini pfedmét vyzkumu a vyvoje. Napiiklad
pouziti kvasinek pii vareni piva, kdy se u kvasinek neprovadi zadny vyzkum a vyvoj a v procesu vareni piva se pouZzivaji
v pivodnim stavu, se nepoklada za vyuzivani daného genetického zdroje.

2.3.4 Derivaty

Definice vyuzivani uvedena v protokolu a natizeni odkazuje na ,vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického
sloZeni genetickych zdroj, a to i pomoci biotechnologii“. Biotechnologie je pak v umluvé definovana jako ,jakakoli techno-
logie, ktera vyuziva biologické systémy, zivé organismy nebo jejich derivaty k vyrobé nebo Upravé vyrobkil ¢i procesud pro
specifické pouziti” (Clanek 2, viz rovnéz cl. 2 pism. d) protokolu). Prostfednictvim pojmu ,biotechnologie” je tudiz definice
vyuzivani propojena s definici ,derivati” v ¢l. 2 pism. e) protokolu, v némz je objasnéno, ze ,derivatem" se rozumi ,pfirozené
se vyskytujici biochemicka slouc¢enina plynouci z genetické exprese nebo metabolismu biologickych ¢i genetickych zdrojq,
a toipokud neobsahuje funkénijednotky dédi¢nosti”. K prikladim derivatd patfi bilkoviny, lipidy, enzymy, RNA a organické
slouceniny jako flavonoidy, esencialni oleje nebo pryskyftice z rostlin. Nékteré tyto derivaty jiZ nemusi obsahovat funkéni
jednotky dédicnosti. Jelikoz se vSak odkazuje na prirozené se vyskytujici biochemické slouceniny, je zfejmé, ze definice
nezahrnuje material, jako jsou syntetické genové segmenty.

O derivatech se zminuje definice biotechnologie, na niz je pak uveden odkaz v definici vyuzivani, v zakladnich ustanovenich
protokolu vsak neni odpovidajici odkaz uveden, ani v ustanovenich tykajicich se vyuzivani, ktera urcuji oblast ptisobnosti.
Na pfistup k derivatim se tudiz natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost vztahuje tehdy, pokud vyuzivani zahrnuje i gene-
tické zdroje, napt. kdyz je pristup k derivatu zkombinovan s pfistupem ke genetickému zdroji, ze kterého byl nebo je derivat
ziskavan, nebo kdyz jsou vyzkum a vyvoj, které maji byt v souvislosti s takovymi derivaty provedeny, upraveny ve vzajemneé
dohodnutych podminkach predanych uZivateli.

Jinymi slovy, aby vyzkum a vyvoj spadaly do oblasti plisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinostd, musi byt patrna
spojitost mezi derivatem a genetickym zdrojem, ze kterého byl ziskan pro ¢innosti vyzkumu a vyvoje tykajici se derivata.

Ma se za to, Ze spojitost existuje v téchto situacich:

— Cinnosti vyzkumu a vyvoje provadéné za pouziti derivatu tvoii souéast vyzkumného projektu, ktery se tyka daného ge-
netického zdroje a zahrnuje ziskani derivatu.

— Uzivatel ziskal derivat z genetického zdroje ve vyzkumné spolupraci jako konkrétni sluzbu (napf. v rdmci smlouvy o po-
skytovani sluzeb) nebo jeho ziskanim povéril tieti stranu.

— Derivat je ziskan od tfeti strany a je pfedan s predchozim informovanym souhlasem a vzajemné dohodnutymi podmin-
kami, které se vztahuji na prislusné ¢innosti vyzkumu a vyvoje, pii nichZ se tento derivat pouziva.
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Spojitost nenastava, pokud je derivat ziskan od tfeti strany jako produkt dostupny na trhu a je pfedan bez podminek pred-
choziho informovaného souhlasu a vzajemné dohodnutych podminek, které by se vztahovaly na ¢innosti vyzkumu a vyvoje
tykajici se tohoto derivatu. Vyzkum a vyvoj, ktery pouziva pouze derivaty, s nimiz se obchoduje a které se ziskavaji jako
komodity (napf. produkty sklizné nebo odpadni produkty v zemédélstvi, lesnictvi, akvakultufe apod., véetné olejli, melasy
a Skrob, a jiné produkty rafinace, vedlejsi produkty zZivociSného plivodu, jako je mléko, hedvabi, tuk z ov¢i viny, véeli vosk),
bez pripojeného predchoziho informovaného souhlasu a vzajemné dohodnutych podminek nebo v pripadé, Ze nebyl uplat-
nén pristup ke konkrétnimu genetickému zdroji, se proto nepovazuje za pristup spadajici do oblasti pisobnosti nafizeni EU
o pristupu a sdileni pfinost.

Spojitost

1. Vyrobce parfému dovazi celé rostliny, casti rostlin nebo jejich semena (péstované nebo volné rostouci druhy) do EU
(pfedchozi informovany souhlas a vzajemné dohodnuté podminky byly ziskany tak, jak bylo vyZzadovano); spolec-
nost extrahuje a Cisti nové silice extrakci rozpoustédlem s cilem nalézt urcité nové vonné slozky. Tékavé slouceniny
jsou Cistény a identifikovany. Vyhodnocuje se jejich potencial jakoZto nové vonné slozky. Spojitost mezi genetickymi
zdroji a derivaty existuje, jelikoz ¢innosti vyzkumu a vyvoje provadéné pomoci derivatu tvori soucast projektu, ktery
se tyka genetického zdroje a zahrnuje ziskani derivatu. Vyzkum silic hledajici potencialni nové vonneé slozky tudiz
spada do oblasti plisobnosti nafizeni.

2. Spolecnost A se sidlem v EU pozaduje sluzbu od spolecnosti B se sidlem mimo EU (smluvni strana Nagojského
protokolu) s cilem sklidit rostlinu a ziskat z ni konkrétni silici, ktera je pozdéji pfedana spolec¢nosti A k dalsimu vy-
zkumu a vyvoji. Pfedchozi informovany souhlas a vzajemné dohodnuté podminky pro danou rostlinu byly ziskany
podle pozadavkud. Ackoli spolecnost A se sidlem v EU neuplatiiuje piistup k samotnému genetickému zdroji, ny-
brz k jeho derivatu, existuje spojitost v ¢innostech provadénych obéma spolec¢nostmi, od pristupu ke genetickému
zdroji a produkce derivatu spolec¢nosti B k dalSim ¢innostem vyzkumu a vyvoje, které v EU vykonava spolecnost A.
Tuto spojitost doklada konkrétni zadost spolecnosti A adresovana spolecnosti B, aby vyrobila derivat. V takovém
pripadé je pristup k derivatu propojen s pristupem ke genetickému zdroji, ze kterého byl ziskan, a ¢innosti vyzkumu
a vyvoje provadéné spolecnosti A vyrabéjici parfémy predstavuji vyuzivani a spadaji do oblasti pisobnosti nafizeni
EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

3. Vyzkumny pracovnik uplatni pristup k izolovanému derivatu ze sbirky v EU. Derivat byl izolovan z genetického
zdroje, k némuz byl uplatnén pristup po dni 12. fijna 2014 ve smluvni strané protokolu s pouzitelnymi pravnimi
predpisy o pristupu. Sbirka ma pfedchozi informovany souhlas a vzajemné dohodnuté podminky zahrnujici po-
uziti této izolované slouceniny. Vyzkumny pracovnik pouziva tuto slouc¢eninu k vyzkumu a vyvoji jako soucast
projektu, jehoz cilem je zkoumat nové prirodni slozky s pfinosnymi vlastnostmi pro rist vlast. Spojitost existuje,
jelikoz derivat je ziskan ze sbirky a je pfedan s predchozim informovanym souhlasem a vzajemné dohodnutymi
podminkami, které se vztahuji na piislusné éinnosti vyzkumu a vyvoje, pfi nichz se tento derivat pouziva. Cin-
nosti vyzkumného pracovnika provadéné na slouceniné tudiz spadaji do oblasti plisobnosti natizeni EU o pfistu-
pu a sdileni pfinosu.

4. Vyzkumny pracovnik ziska z knihovny sloucenin slouceniny izolované z mikroorganismu, k nimz knihovna nema
predchozi informovany souhlas a vzajemné dohodnuté podminky (slouceniny jsou tudiz vyzkumnému pracovniko-
vi pfedany bez pfedchoziho informovaného souhlasu a vzajemné dohodnutych podminek). Vyzkumny pracovnik
testuje slouceniny, aby zjistil jejich potencialni ucinnost proti Parkinsonové chorobé. Jelikoz jsou slouceniny ziska-
ny bez predchoziho informovaného souhlasu a vzajemné dohodnutych podminek, nelze stanovit zadnou spojitost
mezi slouCeninami a mikroorganismy, z nichz byly extrahovany. V disledku toho testovani a analyza sloucenin
nespadaji do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

5. Spolecnost se sidlem v EU ziska od zprostredkovatele se sidlem mimo EU Sarzi pomerancové silice; tato Sar-
ze silic je predana bez predchoziho informovaného souhlasu a vzajemné dohodnutych podminek, které by
se na né vztahovaly. SpoleCnost analyzuje sloZeni silic, aby identifikovala znamé a nové chemické struktury
a urcila jejich organoleptické vlastnosti (pach, chut, texturu). Analytické udaje ziskané danou spole¢nosti v EU
smeéruji dalsi vyzkum
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Pravni predpisy nebo regulacni pozadavky poskytujicich zemi tykajici se pfistupu a sdileni pfinosd se ovsem mohou vzta-
hovat i na derivaty, které jsou ziskany jako komodity nebo jinym zptisobem, aniz by k nim byly pfipojeny pfedchozi informo-
vany souhlas a vzajemné dohodnuté podminky. Ackoli vyuzivani takovych derivatl nespada do oblasti plisobnosti nafizeni
EU o pristupu a sdileni pfinosq, uzivatelé takovych derivat by méli dodrzovat vnitrostatni pravni predpisy nebo regulacni
pozadavky poskytujici zemé.

Nagojsky protokol ani nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinosti nedefinuji, co znamena vyraz ,pfirozené se vyskytujici“. Ur-
Citou inspiraci lze ¢erpat z nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 ©? (nafizeni REACH), které v ¢l. 3 bodé 39 stanovi, Ze latka ,vyskytujici
se v prirodé“ je ,prirozené se vyskytujici latka jako takova, nezpracovana nebo zpracovana pouze manualné, mechanicky
nebo gravitacné, rozpusténim ve vodé, flotaci, extrakci vodou, parni destilaci nebo zahfivanim vyhradné za icelem odstra-
néni vody anebo extrahovana ze vzduchu jakymkoli postupem". Nafizeni REACH uznava, Ze ne vSechny chemické upravy
vedou ke zméné slouceniny. Narfizeni REACH v ¢l. 3 bodé 40 stanovi, ze ,chemicky neupravenou latkou“ se rozumi ,latka,
jejiz chemicka struktura se nezmeénila ani poté, co prosla chemickym procesem nebo zpracovanim nebo fyzikalni mine-
ralogickou preménou, napfiklad za ucelem odstranéni necistot”. Analogicky k definici podle narizeni REACH lze pfirozené
se vyskytujici slouceninu povaZovat za slouceninu, jejizZ chemicka struktura nebyla zménéna. V dasledku toho se slouce-
nina, jejiz chemicka struktura byla zménéna v ramci ¢innosti vyzkumu a vyvoje, nepovazuje za prirozené se vyskytujici,
a nespada tudiz do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinosut.

Chemicka uprava a chemicky upravené slouceniny

1. Pyretriny piedstavuji typ pesticidli pfirozené se vyskytujicich v rostlinach Pyrethrum. Spolecnost, ktera chce pro-
vést vyzkum a vyvoj pyretrind obsazenych v kvétinach Pyrethrum, ziska Sarzi téchto kvétin. Pfi béZném zpracova-
nijsou kvétiny Pyrethrum rozemlety a oSetfeny organickym rozpoustédlem s cilem ziskat pyrethrovy extrakt nebo-
li insekticidni silice. Hlavnim cilem procesu extrakce je ziskat produkt svétlé barvy s vysokou vytéznosti u¢innych
latek pyretrind. Vysledny produkt obsahuje derivaty, které nebyly chemicky upraveny. Pouzivani derivatd v dalsim
vyzkumu a vyvoji tedy spada do oblasti plisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd.

2. Spolecnost chce provést vyzkum a vyvoj pyretroidd. Pyretroidy jsou syntetické chemické insekticidy, jejichz che-
micka struktura vznikla upravou chemické struktury pyretrint a které plisobi podobnym zplisobem jako pyretriny.
JelikoZ pyretroidy nejsou prirozené se vyskytujici latkou, nespada vyzkum a vyvoj, pfi némz jsou pyretroidy pouzi-
vany, do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

2.3.5 Informace o genetickych zdrojich

Lze tvrdit, Ze protokol se zabyva pfistupem ke genetickym zdrojiim a vyuzivanim genetickych zdroja jako takovych, a neu-
pravuje tudiz zalezitosti tykajici se digitalnich informaci ziskanych z genetickych zdroja. Disledky tohoto rozliSovani vsak
musi smluvni strany protokolu jesté uvazit na zakladé nejnovéjsiho technologického vyvoje. Aniz by byl dotcen vysledek
téchto uvah, 1ze mit za to, Zze pouzivani digitalnich dat ziskanych ze sekvenovani gent, jez jsou ¢asto uchovavana ve verejné
dostupnych databazich, do oblasti plisobnosti nafizeni o pfistupu a sdileni pfinost nespada.

Na pouziti nebo zvefejnéni téchto dat se mohou kaZzdopadné vztahovat vzajemné dohodnuté podminky, které je nutno do-
drzet. Predevsim subjekty, které uplatnily pristup ke genetickym zdrojiim a ziskaji z téchto zdroji udaje o sekvenci, by mély
dodrzet podminky dohody, jez byla uzaviena, a informovat dalsi ucastniky o pfipadnych pravech a povinnostech spojenych
se ziskanymi udaji a tykajicich se jejich pfipadného dalsiho pouziti.

30 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smeérnice 1999/45/ES a o zruseni natizeni Rady (EHS)
€. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/
ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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2.4. Osobni plisobnost: narizeni se vztahuje na vSechny uzivatele

Povinnosti nalezité péce, jeZ vyplyvaji z nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost, se vztahuji na vSechny uZivatele genetickych
zdroj(, které spadaji do oblasti plisobnosti natizeni. Uzivatel je v nafizeni definovan jako ,fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera
vyuziva genetické zdroje nebo tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji“ (Cl. 3 bod 4 nafizeni). Nezalezi na velikosti
uzivatelského subjektu nebo ucelu pouziti (komercni ¢i nekomercni). Povinnost nalezité péce se tudiz vztahuje na jednotlivce,
vcetné vyzkumnych pracovnikg, i na organizace, jako jsou univerzity ¢i jiné vyzkumné organizace, jakoz i na malé a stfedni
podniky a nadnarodni spolec¢nosti, které vyuzivaji genetické zdroje nebo tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji.
Jinymi slovy, subjekty, které vykonavaji ¢innosti v oblasti vyuzivani (vyzkumni pracovnici nebo jiné organizace), musi dodr-
Zovat povinnosti tykajici se nalezité péce, jez jsou stanoveny v narizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost, jsou-li splnény vsechny
ostatni podminky, a to bez ohledu na jejich velikost ¢i na skutec¢nost, zda se jedna o ziskové i neziskové subjekty.

Osoba, ktera pouze predava material, neni uzivatelem ve smyslu nafizeni. Na tuto osobu se vS§ak mohou vztahovat smluvni
povinnosti sjednané pii uplatnovani pristupu k materialu a tato osoba bude pravdépodobné muset poskytnout informace
dalS$im uzivatelim, aby tito mohli splnit své povinnosti nalezité péce (viz rovnéz oddil 2.3.1.3 vySe o genetickych zdrojich
jako obchodovanych komoditach).

Obdobné neni uzivatelem ve smyslu natizeni osoba nebo subjekt, ktery pouze uvadi na trh produkty, jez byly vyvinuty na za-
kladé vyuzivani genetickych zdroji nebo souvisejicich tradi¢nich znalosti, a to bez ohledu na to, kde se vyvoj doty¢ného pro-
duktu uskutecnil. Na tuto osobu se vSak mohou vztahovat smluvni povinnosti sjednané pfi uplatinovani pristupu k materialu
nebo pfi zméné Ucely, coz se tyka zejména sdileni piinost @V,

2.5. Zemépisna oblast pisobnosti - II: nafizeni se vztahuje na vyuzivani v EU
Povinnosti vyplyvajici z nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinost se vztahuji na vSechny uzivatele genetickych zdroju (spadajicich
do oblasti plisobnosti nafizeni), ktefi vyuzivaji genetické zdroje nebo tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji na tizem/EU.

Vyuzivani genetickych zdroji mimo EU proto do oblasti plisobnosti nafizeni nespada. Jestlize spole¢nost uvadi na trh v EU
produkt, ktery vyvinula vyuzivanim genetickych zdrojd, které (a tudiz cely proces vyzkumu a vyvoje) se uskutec¢nilo mimo
EU, nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosud se nepouZije.

3. POVINNOSTI UZIVATELE

3.1. Povinnost nalezité péce

Hlavni povinnosti uzivateld podle natizeni je postupovat ,s nalezitou péci, aby se ujistili, Ze ke genetickym zdrojim a tra-
di¢nim znalostem souvisejicim s genetickymi zdroji, které vyuzivaji, byl uplatnén pfistup v souladu s platnymi pravnimi
predpisy nebo regula¢nimi pozadavky na pristup a sdileni pfinosu a Ze jsou na zakladé vzajemné dohodnutych podminek
spravedlivé a rovnocenné sdileny pfinosy, a to v souladu s veskerymi platnymi pravnimi predpisy nebo regulacnimi poza-
davky“ (Cl. 4 odst. 1 nafizeni).

Pojem ,ndlezita péce” ma sviij pavod v fizeni obchodni ¢innosti, kde se zpravidla uplatiiuje v souvislosti s rozhodnutimi
podnikil o slouceni nebo akvizicich, napfiklad pfi ocenovani aktiv a zavazka urcité spoleénosti pfed rozhodnutim o jejim
nabyti ¢9(32). Ackoliv se chapani tohoto pojmu muiZe v zavislosti na kontextu, ve kterém se pouziva, ponékud lisit, nize uve-
dené prvky lze urcit jako spolec¢né a jsou opakované uvadény v prislusnych studiich a soudnich rozhodnutich:

— nalezita péce odkazuje na usudek a rozhodnuti, jez 1ze v dané situaci primérené ocekavat od urcité osoby nebo subjektu.
Jedna se o shromazdovani a pouzivani informaci systematickym zplisobem. Nema zarucit urcity vysledek ani usilovat
o dokonalost, nybrz vyzaduje svédomitost a vynaloZeni co nejvyssiho usili,

31 Tyto povinnosti by mély byt objasnény co nejlépe, napriklad prostfednictvim smlouvy mezi uzivatelem a osobou uvadéjici produkt
na trh.

32 'V evropské vefejné politice se pojem ,nalezita péce” pouziva rovnéz v souvislosti se zalezitostmi, jako je mezinarodni obchod se dre-
vem (https://ec.europa.eu/environment/forests/timber_regulation.htm) a , konfliktni materialy” (ndvrh narizeni Evropského parla-
mentu a Rady, kterym se zrizuje systém Unie pro autocertifikaci zodpovédnych dovozcu cinu, tantalu, wolframu, jejich rud a zlata,
které pochazeji z oblasti postizenych konflikty a vysoce rizikovych oblasti, zaloZenou na naleZité péci v ramci dodavatelského retézce,
COM(2014) 111, 5. biezna 2014).
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— nalezita péce jde nad ramec pouhého prijeti pravidel a opatfeni; vyzaduje rovnéz, aby se pozornost vénovala ijejich uplat-
novani a prosazovani. Nezkusenost a nedostatek ¢asu nepokladaji soudy za pfimérenou obhajobu,

— nalezitou péci je tfeba prizplsobit okolnostem — naptiklad pii rizikovéjsich ¢innostech je zapotiebi vétsi péce a nové
znalosti nebo technologie mohou vyzadovat pfizptisobeni dfivéjsich postupt.

Konkrétné v kontextu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd by dodrZeni povinnosti nalezité péce mélo zajistit, aby byly
v celém hodnotovém retézci v Unii dostupné nezbytné informace tykajici se genetickych zdrojd. To vSem uzivatelim umoz-
ni znat a dodrzovat prava a povinnosti spojené s genetickymi zdroji nebo tradicnimi znalostmi souvisejicimi s témito zdroji.

Pokud uzivatel — bez ohledu na fazi hodnotového fetézce — pfijme pfiméfena opatfeni k ziskani, uchovavani, predavani
a analyzovani informaci, splni povinnost nalezité péce podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. Takto by se mél
uzivatel rovnéz vyhnout odpovédnosti vici dalsim uzivatelim, ackoli tento aspekt natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost
neupravuje.

Jak bylo uvedeno vyse, nalezita péce se mtze podle okolnosti liSit. V souvislosti s uplatiiovanim pravidel tykajicich se pfi-
stupu a sdileni pfinosd nestanovi nalezita péce u vSech uzivatell stejny typ opatfeni: vSichni uzivatelé sice musi postupovat
s nalezitou péci, je jim vSak ponechana urcita flexibilita, pokud jde o prijeti zvlastnich opatfeni, ktera nejlépe vyhovuji jejich
konkrétni situaci a moznostem. Sdruzeni uzivateld (nebo jiné zicastnéné strany) se mohou také rozhodnout, Ze vypracu;ji
odvétvové osvédCené postupy popisujici opatreni, ktera se pokladaji za nejvhodnéjsi.

V ramci své vSeobecné povinnosti nalezité péce si musi byt uzivatelé védomi rovnéz toho, ze pokud se zméni zamyslené
pouziti genetického zdroje, mize byt nezbytné vyzadat si od poskytujici zemé pro toto nové pouziti novy predchozi infor-
movany souhlas (nebo pozménit dfivéjsi souhlas) a sjednat vzajemné dohodnuté podminky. Je-li geneticky zdroj preda-
van, mélo by se tak uskutecnit v souladu se vzajemné dohodnutymi podminkami, coz mize zahrnovat uzavieni smlouvy
s nabyvatelem.

Pokud uzivatel postupoval s nalezitou péci ve vySe popsaném smyslu, zajistil tudiZ priméfenou uroven péce, posléze
se vSak ukaze, ze konkrétni vyuzivany geneticky zdroj ziskal predchozi ucastnik retézce v poskytujici zemi nezakonneé,
nepovede to k poruseni povinnosti podle ¢l. 4 odst. 1 nafizeni ze strany uzivatele. Nebyl-li vSak pristup ke genetickému
zdroji uplatnén v souladu s platnymi pravnimi predpisy tykajicimi se pristupu, musi uzivatel ziskat povoleni k pfistu-
pu nebo obdobny dokument a sjednat vzajemné dohodnuté podminky, nebo vyuzivani ukoncit, jak se vyzaduje v ¢l. 4
odst. 5 narizeni. To znamena, Ze kromé vySe popsané povinnosti tykajici se chovani, uklada narizeni rovnéz povinnost
tykajici se vysledku, je-1i zfejmé, Ze bylo tfeba ziskat predchozi informovany souhlas a sjednat vzajemné dohodnuté
podminky (avsak nestalo se tak).

Nékteré ¢lenské staty mohou zavést dodatecna opatieni tykajici se pfistupu a sdileni pfinost, ktera jdou nad ramec
pozadavkl na nalezitou péci, jez jsou stanoveny v natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd, pfi jejichz poruseni mohou
byt uloZzeny sankce. Uzivatelé by méli byt o téchto opatfenich informovani, aby se vyhnuli poruseni vnitrostatnich
pravnich predpist, ackoliv jednali v souladu s nafizenim.

3.2. Zjisténi pouzitelnosti narizeni

Za Ucelem urceni, zda se na dany geneticky zdroj vztahuji povinnosti vyplyvajici z nafizeni, musi potencialni uzivatel
zjistit, zda doty¢ny material spada do oblasti plisobnosti protokolu a nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd. Toto
Setfeni je nutno provést s nalezitou a pfimérenou péci. Je také nutno zjistit, zda je zemé poskytujici material smluvni
stranou protokolu, ¢i nikoli. Seznam smluvnich stran je k dispozici na internetovych strankach Informacniho systé-
mu pro pristup a sdileni pfinost. Je-li poskytujici zemé uvedena na tomto seznamu, je dalsim logickym krokem zjis-
téni, zda ma platné pravni predpisy nebo reqgulacni pozadavky upravujici pristup a sdileni pfinost. To lze ovéfit rovnéz
na internetovych strankach Informacniho systému pro pristup a sdileni pfinost (https://absch.cbd.int).

Podle ¢l. 14 odst. 2 Nagojského protokolu musi smluvni strany poskytnout Informac¢nimu systému pro pristup a sdi-
leni pfinost informace o pravnich, spravnich a politickych opatfenich tykajicich se pristupu a sdileni pfinost. To
uzivatelim a prislusnym organtGm v jurisdikcich, v nichz jsou genetické zdroje vyuzivany, usnadnuje ziskani infor-
maci o pravidlech poskytujici zemé. Smluvni strany protokolu jsou rovnéz povinny uvédomit Informacni systém
pro pristup a sdileni pfinost o pravnich opatfenich, ktera byla zavedena k uplatiiovani ,pilife” protokolu tykajiciho
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se souladu (tj. clankt 15—-17). Poskytovatelim genetickych zdroji to usnadnuje ziskani informaci o opatfenich k za-
jisténi souladu, ktera byla pfijata v zemich uzivatel(. Informacni systém pro pfistup a sdileni pfinost tak slouzi jako
hlavni misto pro sdileni veskerych informaci souvisejicich s protokolem.

Nejsou-li v Informaénim systému uvedeny zadné informace o platnych opatienich tykajicich se pfistupu a sdileni pfinost,
je vSak divod domnivat se, Ze pravni pfedpisy nebo regulacni pozadavky tykajici se pfistupu presto existuji, a v jinych si-
tuacich, kdy se potencialni uzivatel domniva, Ze to muiZe byt uzitecné, je tfeba se obratit pfimo na narodni kontaktni misto
poskytujici zemé, které bylo ur¢eno podle protokolu. Je-li existence opatfeni tykajicich se pfistupu potvrzena, mélo by byt
narodni kontaktni misto rovnéz schopno objasnit, jaké postupy jsou zapotiebi pro ziskani pristupu ke genetickym zdrojim
v dotycné zemi. Jestlize navzdory pfimérenym snaham o ziskani odpovedi od narodniho kontaktniho mista neni odpovéd
poskytnuta, musi se (potencialni) uzivatelé sami rozhodnout, zda uplatni pfistup k doty¢nym genetickym zdrojim a vyu-
Ziji je, ¢i nikoli. Pak se ma za to, Ze byly provedeny potiebné kroky k zjiSténi pouzitelnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni
prinost.

Je-li nasledné zjisténo, Ze narizeni je pouZzitelné na genetické zdroje, o nichz se pfedtim usuzovalo, Ze do jeho oblasti ptisob-
nosti nespadaji, a je-li zfejmé, Ze pristup ke genetickym zdrojim nebyl uplatnén v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy
tykajicimi se pristupu, musi uzivatel ziskat povoleni k pristupu nebo obdobny dokument a sjednat vzajemné dohodnuté
podminky, nebo vyuzivani ukoncit. Proto se doporucuje vynalozit pii zjisStovani existence platnych pravnich pfedpist tyka-
jicich se pfistupu co nevyssi usili. V nékterych pripadech se miZe uzivatel domnivat, Ze je vhodné podniknout dalsi kroky
navic k vysSe popsanym kroktim. Toto (dodatecné) usili pomuze zajistit, aby byly genetické zdroje bezpecné pouzity dale
v hodnotovém fetézci, a zvysi to jejich hodnotuy, jelikoz nasledni uzivatelé pravdépodobné upfednostni vyuzivani genetic-
kych zdrojd, u nichz byla pouzitelnost natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost diikladné ovéfena.

Neni nutné ziskat od pfislusnych organt certifikaty nebo pisemné potvrzeni pro genetické zdroje, které do oblasti plisobnos-
ti nafizeni nespadaji (s nejvétsi pravdépodobnosti z ¢asovych diivodi). Ovéreny diikaz o tom, Ze dotycné genetické zdroje
nespadaji do oblasti pasobnosti nafizeni, se nebude vyzadovat zejména tehdy, provadéji-li organy kontroly tykajici se dodr-
Zovani pravidel uzivateli. BéEhem téchto kontrol vSak mohou pfislusné organy na zakladé ustanoveni spravnich predpist
Clenskych statli pozadat o zdGvodnéni a vysvétleni toho, pro¢ se u urcitého materialu usuzuje, Ze do oblasti plisobnosti na-
fizeni nespadd. Doporucuje se proto uchovavat diikazy a doklady o takovémto zdivodnéni a vysvétleni.

3.3. Kdyz nelze urcit poskytujici zemi

V nékterych pripadech nelze poskytujici zemi urcit ani po vynalozeni co nejvyssiho usili (jak je vysvétleno vyse v oddile
3.2). K prikladim, kdy tato situace muze nastat, patii i) pfipad, kdy organy provadéjici prfedpisy CITES ¢ zabavi genetické
zdroje, a ackoli region, ze kterého geneticky zdroj pochazel, urcit 1ze, pfesnou zemi plivodu urcit nelze; ii) ve sbirkach ucho-
vavané genetické zdroje, které se do EU puvodné dostaly nezamérné jako patogen na cestujicim nebo skodlivy organismus
na komoditach nebo stejnymi cestami jako nepatogenni organismy, a nelze urcit, zda byly ziskany v zemi, odkud cestujici
nebo komodity pfijeli, nebo béhem predani; iii) pfidruzené organismy na vzorcich ve sbirce, jejichz ptivod nelze zjistit; iv)
genetické zdroje koupené jako komodity, napt. pies internet, bez uvedeni pivodu. Pokud zemi, odkud genetické zdroje po-
chézely, nelze urcit, neexistuje zadny zpusob, jak zjistit, zda se na né vztahuje néjaky vnitrostatni pravni nebo regulacni
predpis. Jelikoz natizeni EU o pristupu a sdileni pfinost nezakazuje vyuzivani genetickych zdrojli neznamého pavodu,
vyuzivani za téchto okolnosti miiZze probihat. AvSak podobné jako v situaci, kdy zjiStuje pouzitelnost nafizeni (oddil 3.2), si
uzivatel musi byt védom toho, Ze pokud se objevi nové informace, diky nimz l1ze urcit poskytujici zemi vyuzivanych gene-
tickych zdroju, pak je nutné dodrZovat ustanoveni ¢l. 4 odst. 5. Stejné tak mohou prislusné organy (na zakladé ustanoveni
spravnich predpist clenskych statl) béhem kontrol pozadat o zdivodnéni a vysvétleni toho, proc se u urcitého materialu
usuzuje, Ze do oblasti plisobnosti nafizeni nespada. Doporucuje se proto uchovavat dikazy a doklady o takovémto zdavod-
néni a vysvétleni.

33 Umluva o mezinarodnim obchodu ohroZenymi druhy volné Zijicich Zivoéicht a plané rostoucich rostlin (CITES) je mezinarodni doho-
da, jejimz cilem je zajistit, aby mezinarodni obchod s volné Zijicimi zivocichy a plané rostoucimi rostlinami neohrozoval jejich preziti.
CITES funguje tak, Zze mezinarodni obchod s exemplafi vybranych druhd podrobuje urc¢itym kontrolam. Veskery dovoz, vyvoz, zpétny
vyvoz a zavleceni druhi, na které se vztahuje imluva, musi byt povolen prostfednictvim licenéniho systému stanoveného vnitrostat-
nimi pravnimi predpisy smluvnich stran (dale jen predpisy CITES) (Www.cites.org).
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3.4. Plnéni ukola vyplyvajicich z pravnich predpist
RGzné verejné organizace v ¢lenskych statech EU maji od vlady za Ukol provadét vyzkumné ¢innosti na zakladé prava nebo

predpist, zejména sledovat bezpeénost potravin, lidské zdravi, zdravi zvitat a rostlin nebo kvalitu produktd. V zavislosti
na provadénych ¢innostech takové prace mohou spadat do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

Skutecnost, Ze se ¢innosti provadéji v navaznosti na zadosti vlady a na zakladé zakonem vymezeného mandatu dotCené
instituce, neurcuje, zda tyto ¢innosti spadaji do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosi ¢i nikoli. To, zda
dana ¢innost do jeho oblasti plisobnosti spada, urcuje povaha vyzkumu a vyvoje. Pokud ¢innosti zahrnuji pouze provadéni
identifikaénich zkousek nebo kontroly kvality produktu vyzkumu, komodity nebo neidentifikovaného organismu poskyt-
nutého tfeti stranou, nespadaji tyto ¢innosti do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd. Pokud vsak tyto
¢innosti zahrnuji vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni dotéenych genetickych zdrojG, jedna
se o vyuzivani genetickych zdrojq, a ¢innosti spadaji do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

3.5. Prokazani nalezité péce, pokud se zjisti, Ze narizeni je pouzitelné
Za ucCelem prokazani splnéni povinnosti nalezité péce vyZzaduje ustanoveni ¢l. 4 odst. 3 natizeni, aby uZzivatelé ziskali, ucho-
vavali a predali dalSim uzivatelim urcité informace. Existuji dva zptsoby prokazani nalezité péce podle cl. 4 odst. 3.

Za prvé, nalezitou péci lze prokazat odkazem na mezinarodné uznavany certifikat o shodé, ktery byl vydan pro doty¢ného
uzivatele, nebo ktery mtze uzivatel vyuzit, jelikoz se tento certifikat vztahuje na konkrétni vyuzivani (viz cl. 4 odst. 3 pism. a)
nafizeni) ®¥. Smluvni strany Nagojského protokolu, které reguluji pfistup ke svym genetickym zdrojim, maji povinnost vy-
dat povoleni k pristupu nebo obdobny dokument jako doklad o rozhodnuti o udéleni pfedchoziho informovaného souhlasu
nebo sjednani vzajemné dohodnutych podminek, a pokud o ném uvédomi Informacni systém pro pfistup a sdileni pfinosd,
stava se toto povoleni mezinarodné uznavanym certifikatem o shodé. Vnitrostatni povoleni k pfistupu udélené smluvni
stranou protokolu se tudiz stava mezinarodné uznavanym certifikatem, pokud o ném tato smluvni strana uvédomila Infor-
macni systém pro ptistup a sdileni pfinost (viz ¢l. 17 odst. 2 protokolu). Odkaz na mezinarodné uznavany certifikat o shodé
musi byt pfipadné doplnén rovnéz informacemi o obsahu vzajemné dohodnutych podminek, které maji vyznam pro nasled-
né uzivatele.

Neni-li mezindrodné uznavany certifikat o shodé k dispozici, musi uzivatelé ziskat informace a pfislusné dokumenty uve-
dené v Cl. 4 odst. 3 pism. b) natizeni. Jedna se o tyto informace:

— datum a misto pfistupu ke genetickym zdrojim (nebo souvisejicim tradicnim znalostem),
— popis genetickych zdroja (nebo souvisejicich tradi¢nich znalosti),
— zdroje, ze kterych byly genetické zdroje (nebo souvisejici tradi¢ni znalosti) pfimo ziskany,

— existence nebo neexistence prav a povinnosti tykajicich se pfistupu a sdileni pfinost (véetné prav a povinnosti tykaji-
cich se naslednych aplikaci a uvedeni na trh),

— povoleni k pristupu v prislusnych ptipadech,
— vzajemné dohodnuté podminky, v pfislusnych pfipadech.

Uzivatelé musi informace, které maji k dispozici, analyzovat a musi byt presvédceni o tom, Ze spliiuji pravni pozadavky platné
v poskytujici zemi. UzZivatelé, ktefi nemaji dostatecné informace, nebo maji pochybnosti ohledné zakonnosti pfistupu nebo vyu-
zivani, musi ziskat chybéjici informace, nebo vyuzivani ukon¢it (Cl. 4 odst. 5 nafizeni). Situace, kdy nelze uréit poskytujici zemi,
a pouzivani tudiz nemusi byt ukonceno, viz oddil 3.3.

Uzivatelé jsou povinni uchovavat informace, které maji vyznam pro piistup a sdileni pfinosd, po dobu dvaceti let po skon-
¢eni obdobi vyuzivani (Cl. 4 odst. 6 nafizeni).

34 Mezinarodné uznavany certifikat o shodé mize byt vydan pro konkrétniho uzivatele, nebo jej 1ze pouzit obecnéji, v zavislosti na prav-
nich a spravnich postupech v poskytujici zemi a dohodnutych podminkach.
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3.5.1 Povinnosti vyzkumnych instituci a zaméstnanych vyzkumnych pracovnika

Jelikoz by vyzkumny pracovnik neprovadél dané ¢innosti, pokud by v dané organizaci nebyl zaméstnan, ma vedeni or-
ganizace (vyzkumné instituce, univerzity atd.), k niz vyzkumny pracovnik nebo student naleZeji, povinnosti jako zamést-
navatel nebo organizace poskytujici odbornou pfipravu a dohled nad ¢innostmi provadénymi jejimi zaméstnanci nebo
v jejich prostorach a lze jej za urcitych okolnosti povazovat za uzivatele. Pokud ¢innosti vyzkumu a vyvoje provadéné jejimi
zameéstnanci nebo v jejich prostorach spadaji do oblasti plisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti, musi vyzkumni
pracovnici téz zajistit soulad s nafizenim EU o pfistupu a sdileni pfinost. Je tudiz dalezité, aby vedeni takové organizace
jasné definovalo odpovédnost tykajici se povinnosti nalezité péce v organizaci. Organizace by méla zvazit zavedeni inter-
nich pravidel tykajicich se povinnosti v souvislosti s vyuzivanim genetickych zdroji a méla by mit zavedeny jasné postupy
a zasady. Vedeni organizace také mutze svym zameéstnancim dat pokyny ohledné toho, kdo se v organizaci miiZze zapo-
jit do ziskavani povoleni (pfedchozi informacni souhlas) nebo do vyjednavani smlouvy (vzajemné dohodnuté podminky)
a za jakych podminek a zda podpis pfedchoziho informovaného souhlasu a vzajemné dohodnutych podminek vyzaduje
souhlas vedeni organizace.

Pozadavky podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost se netykaji pouze ¢innosti vyzkumu a vyvoje, které vykonavaji
zameéstnanci organizace, ale i hostujicich védcl a student(, ktefi mohou za Gcelem vyzkumu piivézt genetické zdroje ciziho
plivodu, Casto ze své domovské zemé, a provadét v dané organizaci vyzkum a vyvoj. Organizaci se proto doporucuje uzavrit
s hostujici osobou formalni dohodu, ktera stanovi, i) kdo odpovida za zajisténi postupu s nalezitou péci v souvislosti s vyu-
zivanym materialem; ii) kdo odpovida za predloZeni prohlaseni o nalezité péci, je-li vyzadovano.

3.5.2 Povinnosti zadatell o sluzby a poskytovatela sluzeb

Je béznou praxi, Ze ¢innosti vyzkumu a vyvoje provadéji subdodavatelé, vyrobci na zakazku nebo poskytovatelé sluzeb
(dale jsou spolecné oznacovani jako ,poskytovatelé sluzeb”). Mezi jinymi poskytuje v tomto ohledu specializované sluzby
mnoho univerzit a malych a stfednich podnikt. Tyto sluzby mohou zahrnovat napfiklad urcéeni sekvence DNA a bilko-
vin, syntézu DNA nebo bilkovin a identifikaci bioaktivnich sloucenin a extrakéni metody. I kdyz tito poskytovatelé sluzeb
mohou provadét ¢innosti, které by je podle natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost obvykle kvalifikovaly jako uzivatele,
za urcitych podminek by povinnosti nalezité péce mohly spocivat na subjektu, ktery praci zadava subdodavateli (dale jen
,2adatel o sluzby"). V tomto ohledu se Ize odvolat na nafizeni EU o ochrané osobnich udaj{, ktera pouzivaji pojem spravce
Udajli a zpracovatel udajd, kde spravce udajii nadale piebira veskeré zakonné povinnosti tykajici se ochrany osobnich udajg,
pokud jde o udaje zpracovavané poskytovatelem sluzeb.

Poskytovatelé sluzeb se proto nepovazuji za uzivatele ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost na zakladé ¢innos-
ti, které provadéji na zadost zadatele o sluzby a které potencialné spadaji do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdi-
leni pfinosy, pokud jsou splnény nasledujici podminky a zaroven jsou vyslovné stanoveny ve smlouvé o poskytovani sluzeb:

i. poskytovatel sluzeb mlze provadét pouze Cinnosti uvedené a konkrétné popsané ve smlouvé o poskytovani sluzeb
a neni mu udéleno pravo provadét zadné dalsi ¢innosti vyzkumu a vyvoje nebo zuzitkovani na poskytovanych genetic-
kych zdrojich nebo vysledcich ziskanych poskytovanim sluzeb podle dohody o poskytovani sluzeb;

ii na konci obdobi platnosti smlouvy o poskytovani sluzeb ma poskytovatel sluzeb povinnost vratit nebo znicit veskery
material a veskeré informace tykajici se vyzkumu a vyvoje. Pokud se kopie uchovava pro ucely archivace, bude o tom
informovan subjekt zadavajici subdodavatelské sluzby;

iii. na zdkladé smlouvy o poskytovani sluzeb nejsou poskytovateli sluzeb pfiznana zadna prava na genetické zdroje ani
zadna vlastnicka prava souvisejici s vysledky ziskanymi poskytovanim sluzeb;

iv. poskytovatel sluzeb nema pravo pfedavat material nebo informace Zadné treti strané nebo jiné zemi a ma povinnost za-
chovavat diivérnost vsech informaci prijatych a vytvofenych na zakladé smlouvy o poskytovani sluzeb (nema ani pravo
na zverejnéni) a

v. zadatel o sluzby je povinen plnit vSechny povinnosti podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost souvisejici s materi-
alem poskytovanym poskytovateli sluzeb.

Jsou-li tyto podminky splnény, povazuje se za uzivatele ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti zadatel o sluzby.
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Poskytovatel sluzeb obdrzi zpravidla poplatek za sluzbu, ktery nema byt chapan jako ,grant” ve smyslu provadéciho nafizeni.

— Spolecnost se sidlem v EU dovazi genetické zdroje pfimo z poskytujici zemé. Tato spoleCnost predava genetické zdroje
poskytovateli sluzeb se sidlem v EU nebo jinde. Poskytovatel sluzeb je jménem spolec¢nosti pozadan, aby pro ni identifi-
koval nové bioaktivni slouCeniny. Poskytovatel sluzeb provadi extrakci nebo hleda aktivni extrakty Ci prirozené se vy-
skytujici slouceniny. Zadatel o sluzby specifikuje zadané tkoly a ponechava si veskera prava na material a jeho pro-
dukty. V tomto pfipadé poskytovatel sluzeb jedna jménem Zadatele o sluzby a genetické zdroje nebo vysledky ¢innosti
vyzkumu a vyvoje nevlastni ani na né nema zadna prava. Dohodnou-li se poskytovatel sluzeb a Zadatel o sluzby, ze
povinnosti nalezité péce zlistanou zadateli o sluzby, mélo by byt v podminkach smluvniho vztahu mezi nimi vyslovné
uvedeno, ze pravnickou osobou, ktera plni povinnosti nalezité péce, je zadatel o sluzby. V pripadé, ze takova dohoda
neexistuje, predstavuji ¢innosti poskytovatele sluzeb vyuzivani ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost, a po-
skytovatel sluzeb, ma-li sidlo v EU, musi splnit povinnosti nalezité péce podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

— Ma-li poskytovatel sluzeb sidlo mimo EU, mél by Zadatel o sluzby presto zajistit, aby byl ve smlouvé o poskytovani sluzeb
upraven soulad s nafizenim, a jsou-li splnény vysSe uvedené podminky v bodech i) az iv), mél by pfijmout pozadavky na-
leZité péce v EU. Na poskytovatele sluzeb se vztahuji pravni predpisy o pfistupu a sdileni pfinost zemé, v nizZ ma sidlo.

— Ma-li poskytovatel sluzeb sidlo v EU a Zadatel o sluzby ma sidlo mimo EU, povaZuje se prace poskytovatele sluzeb

za ¢innost nespadajici do oblasti piisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd, pokud jsou splnény podminky
uvedené v bodech i) az iv) vyse.

3.6. Ziskani genetickych zdroju od domorodych a mistnich spolecenstvi

Jsou-li genetické zdroje — a zejména tradicni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji — ziskany od domorodych a mistnich
spolecenstvi, je osvédcenym postupem zohlednit nazory a postoj spolecenstvi, ktera genetické zdroje nebo tradi¢ni znalosti
souvisejici s genetickymi zdroji vlastni, a vyjadrit je ve vzajemné dohodnutych podminkach, i v pripadé, Ze to vnitrostatni
pravni predpisy nevyzaduji.

3.7. Ziskani genetickych zdroji z registrovanych sbirek

Jsou-li genetické zdroje ziskany ze sbirky, ktera je (zcela nebo ¢astecné) registrovana podle ¢lanku 5 nafizeni, ma se za to, ze
uzivatel postupoval s nalezitou péci pri ziskavani informaci, pokud jde o zdroje z (pfislusné, registrované ¢asti) této sbirky.
Jinymi slovy, je-li materidl ziskan ze sbirky, kterd ma zaregistrovanu pouze ¢ast svych vzorkq, plati predpoklad tykajici
se nalezité péce s ohledem na ziskani informaci pouze tehdy, byly-li genetické zdroje ziskany z registrované ¢asti. Shirce
se doporucuje, aby uchovala vSechny genetické zdroje, u nichz nelze urcit poskytujici zemi, oddélené v neregistrované c¢asti
a pouzila libovolny vhodny systém uchovavani nebo oznacovani, protoze distribuce takového materialu by nebyla v souladu
s podminkami stanovenymi v ¢l. 5 odst. 3 pism. b) nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

Predpoklad, Ze uzivatel postupoval s nalezitou péci, pokud jde o ziskani informaci, znamena, Ze se neocekava, Ze uzivatel
bude pozadovat (,ziska“) informace uvedené v ¢l. 4 odst. 3 nafizeni. Povinnost poskytnout genetické zdroje spolu se vSemi
prislusnymi informacemi ma drzitel registrované sbirky. Povinnost uchovavat a pfedat tyto informace vsak ma uzivatel.
Stejné tak ma i povinnost ucinit prohlaseni podle ¢l. 7 odst. 1 natizeni, pokud o to ¢lenské staty a Komise pozadaji, nebo podle
Cl. 7 odst. 2 nafizeni (viz niZe oddil 4). V tomto pripadé je nutno prohlaseni ucinit s pouzitim informaci, které poskytla sbirka.

Uzivatelé si musi byt i v tomto pfipadé (viz oddil 3.1) védomi toho, Ze pokud se zméni zamyslené pouziti, mize byt nezbytné
vyzadat si od poskytujici zemé pro nové pouziti novy nebo aktualizovany pfedchozi informovany souhlas a sjednat vzajem-
né dohodnuté podminky, pokud se pfedchozi informovany souhlas a vzajemné dohodnuté podminky, jez ziskala a vyuziva-
la registrovana sbirka, na toto pouziti nevztahuji.

4. RUZNE UDALOSTI VYZADUJICI PROHLASENI
0 NALEZITE PECI UZIVATELE

V nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosi jsou stanoveny dva ,kontrolni body“, kdy musi uzivatelé genetickych zdroja
predlozit prohlaseni o nélezité péci. U obou kontrolnich bodt je obsah pozadovaného prohlaseni upfesnén v prilohach pro-
vadéciho nafizeni (nafizeni (EU) 2015/1866).
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4.1. Prohlaseni o nalezité péci ve fazi financovani vyzkumu

Prvni kontrolni bod (vymezeny v ¢l. 7 odst. 1 nafizeni) se tyka faze vyzkumu, kdy je na vyzkumny projekt zahrnujici vyuzi-
vani genetickych zdrojli a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji poskytnuto externi financovani ve formé
grantu ©9, Nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost nerozliSuje mezi vefejnym a soukromym financovanim. Na oba typy
financovani vyzkumu se vztahuje povinnost u¢init prohlaseni o nalezité péci, jak je stanoveno v ¢l. 7 odst. 1.

Znéni ustanoveni ¢l. 7 odst. 1 nafizeni objasnuje, Ze si toto prohlaseni musi vyzadat ¢lenské staty a Komise. Jelikoz se tyto
zadosti musi vztahovat i na soukromé financovani, které neni organy vefejné spravy kontrolovano, predpoklada mnoho
Clenskych stat zavedeni této povinnosti prostiednictvim pravnich nebo spravnich opatfeni na vnitrostatni drovni, a nikoli
nutné prostrednictvim zadosti uréenych jednotlivym pfijemctim financovani.

Provadéci natizeni v Cl. 5 odst. 2 objasniuje lhitu pro podani takovéhoto prohlaseni. Prohlaseni musi byt u¢inéno po obdrzeni
prvni platby v ramci financovani a po ziskani vsech genetickych zdrojli a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi
zdroji, jez jsou ve financovaném projektu vyuzivany, avsak nejpozdéji v dobé podani zavéreéné zpravy (nebo pokud takova
zprava neexistuje, na konci projektu). Vnitrostatni organy ¢lenskych statd mohou v ramci lhity stanovené v provadécim
nafizeni nacasovani dale upfesnit. To 1ze i v tomto pripadé ucinit v ramci individualnich zadosti, nebo prostfednictvim
obecnych pravnich/spravnich predpist.

Kdy je zadost o grant podana, nebo kdy je grant ziskan, neni podstatné, pokud jde o to, zda je tfeba si vyzadat a ucinit prohla-
Seni o nalezité péci. Jedinym urcujicim faktorem je okamzik pfistupu ke genetickym zdrojim (nebo tradicnim znalostem
souvisejicim s genetickymi zdroji).

4.2. Prohlaseni o nalezité péci ve fazi konecného vyvoje produktu

Druhym kontrolnim bodem, kdy musi uzivatelé pfedlozit prohlaseni o naleZité péci, je faze konecného vyvoje produktu, kte-
1y je vyvijen vyuzivanim genetickych zdroji nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji. Provadéci nafizeni
(Clanek 6) odkazuje na pét riznych pripadu, objasnuje vsak rovnéz, Ze prohlaseni je nutno ucinit pouze jednou, a to tehdy,
nastane-li prvni udalost (tj. udalost, k niz dojde nejdrive).

K témto udalostem patfi:

(a) je zadano o povoleni ¢i schvaleni uvedeni produktu vyvinutého vyuzivanim genetickych zdrojl a tradi¢nich znalosti
souvisejicich s genetickymi zdroji na trh;

(b) je u¢inéno oznameni pozadované pred prvnim uvedenim vyrobku vyvinutého vyuzivanim genetickych zdroja a tradic-
nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji na trh Unie;

(c) prvni uvedeni produktu vyvinutého vyuzivanim genetickych zdrojd a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi
zdroji, pro které se nepozaduje povoleni, schvaleni ani oznameni, na trh Unie;

(d) vysledek vyuzivani je prodan nebo jakymkoli jinym zptsobem predan fyzické nebo pravnické osobé v Unii, aby tato
osoba mohla provadét nékterou z ¢innosti uvedenych v pismenech a), b) a c);

(e) vyuzivani v Unii skoncilo a jeho vystup je prodan nebo jakymkoli jinym zptisobem pfedan fyzické nebo pravnické osobé
mimo Unii.

Prvni tfi z téchto udalosti se tykaji pfipadq, kdy uzivatelé vyvinuli produkt a zamysleji jej uvést na trh v EU. V této souvis-
losti mohou pozadat o schvaleni nebo povoleni k uvedeni produktu vyvinutého vyuzivanim genetickych zdroj na trh, nebo
mohou ucinit oznameni pozadované pred prvnim uvedenim takovéhoto produktu na trh, nebo mohou jen uvést produkt
na trh, pokud se pro doty¢ny produkt schvaleni, povoleni ani oznameni nepozaduje.

35 Podle Cl. 5 odst. 5 provadéciho nafizeni se financovanim vyzkumu — v souvislosti s predloZenim prohlaseni o nalezité péci v prvnim
kontrolnim bodé - rozumi ,jakékoli financ¢ni prispévky poskytnuté prostrednictvim grantu na provedeni vyzkumu bez ohledu na to,
zda pochazeji z komerénich nebo nekomerénich zdroji“. Nezahrnuje vnitini rozpoctové zdroje soukromych nebo verejnych subjektt.
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Posledni dvé udalosti v pismenech d) a e) nesouviseji pfimo s uvadénim produktu na trh (nebo se zamérem tak ucinit)
ze strany uzivatele, nybrz se zabyvaji jinymi relevantnimi situacemi. Konkrétné podle scénare v pismenu d) uzivatel preda-
va nebo prodava vysledek vyuzivani jiné osobé (fyzické nebo pravnické) v Unii a tato osoba zamysli uvést produkt na trh
v EU. Jelikoz se tato osoba nepodili na vyuzivani (vyzkumu a vyvoji), nybrz bude produkt pouze vyrabét nebo jej uvadét
na trh, nespadaji ¢innosti této osoby do oblasti pisobnosti nafizeni, jak je objasnéno vyse v oddile 2.4. Je proto na poslednim
uzivateli v hodnotovém fetézci (jak je definovan v nafizeni), aby ucinil prohlaseni o nalezité péci.

Definice pojmu ,vysledek vyuzivani“ (viz ¢l. 6 odst. 3 provadéciho nafizeni) objasnuje, Zze uzivatel ma povinnost ucinit pro-
hlaseni o nalezité péci pro vysledek vyuzivani pouze tehdy, pokud dalsi osoba v hodnotovém fetézci mtze vyrabét produkt
zalozeny na vysledku vyuzivani a nedochazi k dalsimu vyuzivani (vyzkumu a vyvoji). Jednotlivi ic¢astnici hodnotového
fetézce musi pfipadné vzajemné komunikovat, aby zjistili, kde je poslednim uzivatelem v hodnotovém fetézci. Tato komuni-
kace muze byt nezbytna rovnéz v pripadech, kdy dojde ke zméné tucelu, napiiklad nasledny subjekt zméni plany a nakonec
se rozhodne ¢innosti v oblasti vyuzivani neprovadét, nybrz uvede na trh produkt obsahujici doty¢né genetické zdroje (napf.
Sampon). V tomto pfipadé musi prohlaseni o nalezité péci podat pfedchozi subjekt.

Situaci uvedenou v pismenu e) je situace, kdy vyuzivani v EU skon¢ilo. Tento scénar se lisi od scénare uvedeného v pismenu
d) a je obecnéjsi. Ve scénafi podle pismene e) mze vystup vyuzivani umoznit vyrobu produktu bez dalsiho vyuzivani, nebo
muze byt vystup pfedmétem dalSiho vyzkumu a vyvoje, ktery se vSak uskute¢niuje mimo EU. Pojem ,vystup vyuzivani“ je
tudiz Sirsi nez ,vysledek vyuzivani“.

— Vystup vyuzivani: Spanélska spoleénost ziska povoleni k piistupu za i¢elem vyuzivani rostlin z jihoamerické zemé
(ktera je smluvni stranou protokolu a zavedla platna opatfeni tykajici se pristupu). Provadi se vyzkum ziskanych
vzorkd. Tento vyzkum je uspésny a spole¢nost urci novou uc¢innou latku ziskanou z rostlin. Material je poté pre-
dan spolecné se vSemi prislusnymi informacemi stanovenymi v ¢l. 4 odst. 3 narizeni nizozemské spolecnosti, kde
se uskutecni dalsi vyvoj dotycného produktu. Nizozemska spolecnost se rozhodne ve vyvoji produktu nepokracovat,
nybrz vystup svych ¢innosti proda spolecnosti z USA, ktera pripadné zamysli provést dalsi vyzkum a vyvoj. Nizo-
zemska spolecnost ucini prohlaseni o nalezité péci v kontrolnim bodé ,faze konec¢ného vyvoje produktu”. V daném
pfipadé bylo této faze dosazeno v okamziku, kdy vyuzivani v Unii skoncilo a jeho vystup je prodan nebo pfeveden
fyzické nebo pravnické osobé mimo EU (tj. spolecnosti z USA) — bez ohledu na budouci ¢innosti vykonavané touto
spolec¢nosti mimo EU (Cl. 6 odst. 2 pism. e) provadéciho nafizeni).

— Vysledek vyuzivani: Francouzska spolecnost ziska povoleni k pristupu za ucelem vyuzivani rostlin z asijské zemeé
(ktera je smluvni stranou protokolu a zavedla platna opatfeni tykajici se pfistupu). Provadi se vyzkum ziskanych
vzorkd. Tento vyzkum je ispésny a spolec¢nost ur¢i novou uc¢innou latku ziskanou z rostlin. Material je poté predan
spole¢né se vSemi prislusnymi informacemi stanovenymi v €l. 4 odst. 3 narizeni némecké spolecnosti, kde se usku-
tecni dalsi vyvoj doty¢ného produktu. Némecka spole¢nost uzavrte licen¢ni smlouvu s belgickou spole¢nosti. Tento
prevod technologii nevyzaduje zadny dalsi vyzkum a vyvoj. Pfed prvnim uvedenim produktu na trh v EU ucini bel-
gicka spolecnost oznameni, jak se vyzaduje v pravnich predpisech EU. Jelikoz vsak belgicka spole¢nost neprovadi
zadny vyzkum a vyvoj, neni tudiz uzivatelem ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd, je na némecké
spolec¢nosti, aby podala prohlaseni o nalezité péci, a to v kontrolnim bodé ,faze konec¢ného vyvoje produktu”. V da-
ném piipadé bylo této faze dosazeno v okamziku, kdy byl vysledek vyuZzivani prodan nebo pfeveden fyzické nebo
pravnické osobé v EU (tj. belgické spolecnosti) za icelem uvedeni produktu na trh v Unii (¢l. 6 odst. 2 pism. d) pro-
vadéciho nafizeni).

Predani mezi subjekty téZe spolecnosti se nepoklada za pfedani ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. d) a e) provadéciho nafizeni,
ucinéni prohlaseni o nalezité péci se proto nevyzaduje.

Za prodej nebo predani vysledku nebo vystupu vyuzivani ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 pism. d) nebo e) provadéciho nafizeni se ne-
povazuje ani zverejnéni védeckych studii, neni tudiz nutné uéinit prohlaseni o nalezité péci. Muze vsak platit vSeobecna
povinnost nalezité péce, jsou-li splnény vSechny podminky pro pouzitelnost nafizeni. V tomto pfipadé se povinnost tykajici
se ziskani, uchovavani a predani pfislusnych informaci dal$im tc¢astnik@im vztahuje na autora nebo autory védecké studie.
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5. VYBRANE ODVETVOVE ZALEZITOSTI

Ackoli pro fadu raznych odvétvi jsou zapotiebi cilené a komplexni pokyny k vyuzivani genetickych zdroji, néktera z nich
se potykaji se zvlastnimi otazkami, které tizce souviseji s oblasti plisobnosti nafizeni. Tento oddil se zabyva nékolika tako-
vymito zaleZitostmi.

5.1. Zdravi

Patogenni organismy, které predstavuji hrozbu pro zdravi lidi, zvifat nebo rostlin, obecné spadaji do oblasti plisobnosti na-
Tizeni, jelikoz se na né vztahuje Nagojsky protokol. Na urcité patogenni organismy se vSak mohou vztahovat rovnez zvlast-
ni nastroje upravujici ptistup a sdileni pfinost ve smyslu ¢l. 4 odst. 4 Nagojského protokolu. Materidl, na néjz se vztahuji
specializované mezinarodni nastroje tykajici se pfistupu a sdileni pfinosd, které jsou v souladu s cili tmluvy a Nagojského
protokolu a nejsou s nimi v rozporu, jako je Ramec pro pfipravenost na pandemii chiipky prijaty WHO, do oblasti ptisobnosti
protokolu a nafizeni nespada (viz Cl. 2 odst. 2 nafizeni a oddil 2.3.1.1 vyse).

Obecné vzato protokol vyslovné uznava vyznam genetickych zdroja pro vefejné zdravi. Pfi vytvareni a provadéni svych
pravnich pfedpisli nebo regulacnich pozadavkl upravujicich pfistup a sdileni pfinosti musi smluvni strany vénovat patfic-
nou pozornost existujicim nebo bezprostredné hrozicim mimoradnym udalostem, které ohrozuji nebo poskozuji zdravi lidi,
zvifat nebo rostlin (Cl. 8 pism. b) protokolu). V piipadé mimoradnych udalosti by se proto mélo usilovat o urychleny pristup
a sdileni pfinosi i s ohledem na nepatogenni genetické zdroje.

Nafizeni pfiznava zvlastni status patogennimu organismu, ktery byl urcen jako pfi¢inny patogen (nebo mozny pfi¢inny patogen)
predstavujici aktualni nebo bezprostfedni ohrozeni vefejného zdravi mezinarodniho vyznamu nebo vaznou pfeshranicni zdravot-
ni hrozbu. Na tyto genetické zdroje se vztahuje prodlouzend lhita pro splnéni povinnosti nalezité péce (viz ¢l. 4 odst. 8 nafizeni).

5.2. Potraviny a zemeédeélstvi

Obecné se uznava zvlastni povaha genetickych zdroji pro potraviny a zemédeélstvi a potieba rozdilnych feseni tykajicich
se téchto zdroju. Nagojsky protokol uznava vyznam genetickych zdroji pro potravinovou bezpecnost a zvlastni povahu
zemédélské biologické rozmanitosti. Vyzaduje, aby smluvni strany pfi vypracovavani a provadéni svych pravnich predpist
a regulacnich pozadavki upravujicich pfistup a sdileni pfinost zvazily vyznam genetickych zdroji pro vyzivu a zemédél-
stvi a jejich zvlastni tlohu v ramci potravinové bezpecnosti (Cl. 8 pism. c) protokolu). Dalsi zvlastnosti péstovani rostlin
a chovu zvirat je to, Ze konecnym produktem vyuzivani genetickych zdroja v téchto odvétvich je opét geneticky zdroj.

Na genetické zdroje pro potraviny a zemédélstvi se mohou vztahovat pravidla tykajici se pristupu, ktera se odlisuji od obec-
néjsich pravidel upravujicich pristup a sdileni pfinost platnych v dané poskytujici zemi. Platné zvlastni pravni pifedpisy
nebo regulac¢ni pozadavky upravujici pristup a sdileni pfinost lze nalézt v Informacnim systému pro pfistup a sdileni pfi-
nost. Pomoc mohou poskytnout rovnéz narodni kontaktni mista pro Nagojsky protokol v poskytujici zemi.

5.2.1 RGzné scénare tykajici se rostlinnych genetickych zdrojt

Existuji rizné scénarte, jak lze ziskat a vyuzivat rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemeédélstvi, a to v zavislosti na tom,
zda je zemé, ve které byl uplatnén pristup ke genetickym zdrojim, smluvni stranou Nagojského protokolu nebo Mezinarod-
ni smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu a zemédélstvi ©9, a v zavislosti na druhu pouziti. Nize uvedeny
prehled popisuje rizné situace a vysvétluje pouZitelnost natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosli v kazdé z téchto situaci.

Mimo oblast plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost ¢”:

— Rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi, na néz se vztahuje pfiloha I smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich
©8), zahrnuté do multilateralniho systému a ziskané od smluvnich stran smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich. Na tento
material se vztahuje specializovany mezinarodni nastroj upravujici pfistup a sdileni pfinosq, ktery je v souladu s cili umluvy
a Nagojského protokolu a neni s nimi v rozporu (viz ¢l. 2 odst. 2 nafizeni a oddil 2.3.1.1 vyse).

36 http://www.planttreaty.org/

37 Genetické zdroje vSak spadaji do oblasti ptisobtnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosq, pokud jsou vyuzivany k jinym uceltim
nez k vyzkumu, slechténi nebo odborné pripravé pro potravinarstvi a zemédélstvi (napf. pokud se potravinaiska plodina spadajici pod
Mezinarodni smlouvu o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu a zemédélstvi vyuziva pro farmaceutické ucely).

38 Priloha I obsahuje seznam plodin zahrnutych do multilateralniho systému pro pfistup a sdileni pfinosi stanoveného zminénou smlouvou.
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— Rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemeédélstvi obdrzené na zakladé standardni dohody o poskytovani materia-
14 (SMTA) od tretich osob/subjektd, které je samy obdrzely na zakladé SMTA z multilateralniho systému Mezinarodni
smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu a zemédeélstvi.

— Jakékoli rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédeélstvi obdrZzené na zakladé SMTA od mezindrodnich zemédél-
skych vyzkumnych stfedisek, naptiklad stfedisek Poradni skupiny pro mezinarodni zemédélsky vyzkum nebo dalSich
mezinarodnich instituci, které podepsaly dohody podle ¢lanku 15 Mezinarodni smlouvy o rostlinnych genetickych zdro-
jich pro vyzivu a zemédélstvi ¢9. Na tento material se vztahuje také specializovany mezinarodni nastroj upravujici pfistup
a sdileni pfinost (Mezinarodni smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu a zemédélstvi), ktery je v souladu
s cili umluvy a Nagojského protokolu a neni s nimi v rozporu (viz ¢l. 2 odst. 2 nafizeni a oddil 2.3.1.1 vyse).

V oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd, ma se vs$ak za to, Ze je splnéna povinnost nalezité péce:

— Rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi neuvedené v priloze I, bez ohledu na to, zda pochazeji od smluvnich
stran smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich nebo od stat{, které smluvnimi stranami této smlouvy nejsou, poskyt-
nuté za podminek stanovenych v SMTA. Pokud smluvni strana Nagojského protokolu urcila, Ze rostlinné genetické zdroje
pro vyzivu a zemédélstvi, které jsou pod jeji spravou a kontrolou a jsou verejné pristupné, nejsou vsak uvedeny v priloze
I smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich, budou rovnéz podléhat podminkam standardnich dohod o poskytovani
materiald pouzivanych ve smlouvé o rostlinnych genetickych zdrojich, ma se za to, Ze uzivatel tohoto materialu postu-
poval s nalezitou péci (viz ¢l. 4 odst. 4 natizeni). U tohoto druhu materialu se proto nevyzaduje prohlaseni o nalezité péci.

V oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosi — je nutno prokazat naleZitou péci:

— Rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédeélstvi uvedené v priloze I pochazejici ze zemi, které jsou smluvni strano
Nagojského protokoluy, nikoli v§ak smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich, pokud se na dotycné rostlinné genetické
zdroje pro vyzivu a zemédélstvi vztahuji rezimy pristupu.

— Rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi neuvedené v priloze I, které pochazeji ze zemi, které jsou smluvnimi
stranami Nagojského protokolu, bez ohledu na to, zda jsou ¢i nejsou rovnéz stranami smlouvy o rostlinnych genetickych
zdrojich, pokud se na tyto rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi vztahuji vnitrostatni rezimy pristupu a ne-
jsou pfedmétem SMTA pro Uucely stanovené ve smlouveé o rostlinnych genetickych zdrojich.

— Jakékoli rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi (véetné materialt uvedenych v pfiloze I) pouzité pro jiné uce-
ly, nez je stanoveno ve smlouvé o rostlinnych genetickych zdrojich, a pochazejici od smluvni strany Nagojského protokolu
s platnymi vnitrostatnimi pravnimi predpisy tykajicimi se pfistupu.

— Rostlinné genetické zdroje zahrnuté do multilateralniho systému Mezinarodni smlouvy o rostlinnych genetic-
kych zdrojich pro vyzivu a zemédélstvi, které se nachazeji v podminkach in situ na uzemi smluvnich stran této
mezinarodni smlouvy

Neéktefi uzivatelé usiluji o pfistup ziskavanim genetickych zdroja z volné prirody (napf. plané druhy pfibuzné plodi-
nam) nebo z poli zemédélct (rlizné nazyvanych jako odriidy pouzivané zemédeélci nebo krajové odrady). Tyto gene-
tické zdroje Ize vyuzivat ve Slechtitelskych programech k zavedeni uzite¢nych znakd do obchodnich Slechtitelskych
materiald.

V pripadé rostlinnych genetickych zdroj(, na které se vztahuje multilateralni systém a které se nachazeji v podmin-
kach in situ v zemich, které jsou smluvnimi stranami Mezinarodni smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich pro
vyzivu a zemédélstvi, se uplatiiuje ¢l. 12 odst. 3 pism. h) smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich. Tento ¢lanek
uvadi, ze pristup k rostlinnym genetickym zdrojim pro vyzivu a zemédeélstvi v podminkach in situ bude poskytovan
podle vnitrostatnich pravnich pfedpisti nebo, v pripadé absence téchto pfedpist, podle norem, které mize stanovit Ri-
dici organ Mezinarodni smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu a zemédeélstvi. Dokud se Mezinarodni
smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu a zemédélstvi nedohodne na politice pfistupu ke genetickym
zdrojm patficim k plodinam uvedenym v piiloze I, které se nachazeji v podminkach in situ, je tteba k nim uplatnit pii-
stup a vyuzivat je v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy poskytujici zemé a budou spadat do oblasti ptisobnosti
natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost, pokud k nim bude uplatnén pfistup v zemi, kterd je smluvni stranou Nagojské-
ho protokoluy, a pokud tato zemé zavedla pravni predpisy tykajici se pristupu, které se vztahuji na tyto genetické zdroje.

39 http://www.fao.org/plant-treaty/areas-of-work/the-multilateral-system/overview.
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— Zména pouziti genetického zdroje, k némuz byl uplatnén pristup podle Mezinarodni smlouvy o rostlinnych gene-
tickych zdrojich pro vyzivu a zemédélstvi

Po uplatnéni pristupu ke genetickym zdrojim za podminek SMTA, ktera umoznuje pfistup za icelem vyzkumuy, Slech-
téni a odborné pripravy v potravinaistvi a zemédélstvi, mGze dojit ke zméné ucelu a geneticky zdroj, k némuz byl
uplatnén pristup, mtze byt vyuzit v rdmci programu vyzkumu a vyvoje, jehoz vysledkem je produkt pro chemické,
farmaceutické nebo jiné ucely mimo oblast potravin a krmiv.

Takové pouziti nespada do oblasti plisobnosti Mezinarodni smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu
azemeédeélstvi a ani SMTA neumoznuje vyuzivani pro ucely mimo oblast potravin a krmiv. Nové vyuzivani genetickych
zdroja tak spada do oblasti ptisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost v pfipadech, kdy jsou splnény ostatni
podminky tohoto narizeni.

5.2.2 Prava slechtitelu rostlin

Mezinarodni unie pro ochranu novych odrad rostlin (UPOV) “9 a natizeni Rady (ES) ¢. 2100/94 o odradovych pravech Spo-
lecenstvi “Y umoznuji ziskat odridova prava. Jedna se o zvlastni druh prav dusevniho vlastnictvi v ramci slechténi rostlin.
S ohledem na uc¢inky odridovych prav existuji ur¢ita omezeni, nevztahuji se mimo jiné na a) ¢innosti soukromych subjekt(i
a nekomercni ucely, b) ¢innosti provadéné pro experimentalni tcely a c) ¢innosti za icelem slechténi jinych odrid nebo
objeveni a vyvoj jinych odrd (¢lanek 15 nafizeni (ES) &. 2100/94, ktery odpovida ¢l. 15 odst. 1 Umluvy na ochranu novych
odrtd rostlin). Ustanoveni pismena c) je znamo jako ,vyjimka pro slechtitele”.

Umluva na ochranu novych odrdd rostlin nepfedstavuje zvlastni mezinarodni nastroj upravujici pfistup a sdileni pfinost
ve smyslu ¢l. 4 odst. 4 protokolu. Nagojsky protokol vsak objasnuje (a nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosi toto potvrzuje
(viz 14. bod odivodnéni)), Ze ma byt provadén zptsobem zajistujicim vzajemnou podporu s jinymi mezinarodnimi nastroji,
které nejsou v rozporu s cili Umluvy o biologické rozmanitosti a Nagojského protokolu. V ¢l. 4 odst. 1 protokolu je dale sta-
noveno, ze se nedotyka prav a povinnosti vyplyvajicich z jakékoli stavajici mezinarodni dohody (pokud nezplisobuji vazné
poskozeni nebo ohroZeni biologické rozmanitosti).

Naiizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost respektuje povinnosti podle Umluvy na ochranu novych odrtd rostlin: dodrzovani
povinnosti vyplyvajicich z nafizeni neni v rozporu s povinnosti podle Umluvy na ochranu novych odrfid rostlin, pokud jde
o vyjimku pro Slechtitele. Jinymi slovy, povinnost postupovat s nalezitou péc¢i neni v rozporu s pouzivanim materialu, ktery
je chranén v ramci rezimu prav slechtiteld rostlin podle Mezinarodni imluvy na ochranu novych odrtd rostlin a ktery po-
chazi od smluvnich stran zminéné imluvy (viz téz pfiloha II oddil 8.4).

40 http://upov.int. Od fijna 2015 jsou EU a 24 jejich ¢lenskych statt smluvnimi stranami Umluvy na ochranu novych odrid rostlin.
41 Uft.vést. L227,19.1994, s. 1.
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PRILOHA |

PREHLED PODMINEK PRO POUZITELNOST NARIZENI EU
O PRISTUPU A SDILENI PRINOSU

V oblasti ptisobnosti
(kumulativni podminky (*))

Mimo oblast ptisobnosti

v oblastech za hranicemi
vnitrostatni jurisdikce nebo

Pristup... v oblastech v jurisdikci dané zemé oblastech, na né% se vztahuje
Zemépisna systém Smlouvy o Antarktidé
pu‘,SObémSt - Poskytujici je smluvni stranou Nagojského neni smluvni stranou
(pivod GZ (**)) zeme... protokolu Nagojského protokolu
Poskytujici ma platné pravni predpisy tykajici nema platné pravni predpisy
zeme... se pristupu tykajici se pristupu
Casova plisobnost = Pristup.. dne 12. fijna 2014 nebo poté pred 12. fijnem 2014
neupravené ve specializovaném | upravené ve specializovaném
mezinarodnim nastroji pro pristup| mezi narodnim nastroji
a sdileni pfinost pro pristup a sdi leni pfinosta
Geneticke jiné nez lidské lidské
zdroje
Vécna pusobnost - - : ; .
ziskané jako komodity, nasledné
vsak predmétem vyzkumu pouzivané jako komodity
a vyvoje
Vvusiveni vyzkum a vyvoj v oblasti genetic 54dnY vozkum a vivos
4 kého nebo biochemického slozeni vy yvol
L e osoby, které pouze predavaji GZ
Osobni plisobnost fyzuv:%{e ge‘po pravnicke osoby nebo uvadéji na trh produkty,
vyuzivajici GZ - . .
které jsou na nich zalozeny
Zemeépisna .
plisobnost ;/Jr,/ z}kz(z).r.n v ramci EU vyluéné mimo EU
(vyuzivani) yvoj-

(*) Pro pouzitelnost nafizeni musi byt splnény vsechny podminky.
(**) GZ = geneticky zdroj; ma se za to, Ze to pfipadné zahrnuje i ,tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji“.
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1.UvOD

0ddil 2.3.3 téchto pokynu predstavuje, co se obecné rozumi pojmem vyuzivani podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfi-
nosu. Tato pfiloha obsahuje dalsi pokyny ohledné toho, kdy jsou genetické zdroje (jez spadaji do casové, zemépisné a vécné
oblasti pisobnosti nafizeni) vyuzivany ve smyslu tohoto nafizeni. Tato problematika je relevantni zejména pro pfedchaze-
jici a konecéné faze vyuzivani, kde je zapotiebi definovat ¢innosti, které do oblasti plisobnosti nafizeni spadaji a které nikoli.
Tato pfiloha je tudiz usporadana tak, aby co nejlépe odpovidala logice hodnotového fetézce od ziskavani pres uchovavani,
spravu shirky, identifikaci a charakterizaci az po vyvoj produktq, jejich testovani a uvedeni na trh.

Kromeé toho existuji zvlastni vyzvy souvisejici se Slechténim rostlin a zvirat vyplyvajici ze skutec¢nosti, Ze kone¢nym pro-
duktem téchto Slechtitelskych ¢innosti je téZ geneticky zdroj. Je proto zapotrebi lépe pochopit, zda a kdy se genetické zdroje,
které jsou predmétem Slechtitelskych ¢innosti, zménily od uplatnéni pfistupu k jejich predchiidci, a uréit, kdy ¢innost do ob-
lasti pisobnosti nafizeni spada a kdy nikoli.

Pokyny v pfiloze Il maji podobu piikladi (pfipadi), které nejsou vzdy jednoznacné, ale umoznuji uréit podminky, které musi
byt splnény, aby vyuzivani spadalo do oblasti pisobnosti nafizeni. Tyto pfiklady jsou ¢erpany z raznych odvétvi a casto
se opiraji o zpétnou vazbu zucastnénych stran, které pti vykladu nafizeni rozpoznaly problémy a pochybnosti.

V celé priloze se predpoklada, Zze vSechny ostatni podminky tykajici se pouzitelnosti narizeni jsou splnény, tj. pristup ke ge-
netickym zdrojim nebo tradicnim znalostem s nimi souvisejicim @ je uplatnén v zemi, ktera je smluvni stranou Nagojského
protokolu s pouZitelnymi opatfenimi pro pfistup, a Ze byly splnény vSechny ostatni zemépisné a ¢asové podminky.

Ve vSech pfipadech uvedenych v pfiloze plati pouzitelnost vnitrostatnich pozadavkl na pristup a sdileni pfinosd, i kdyz
vySe zminéné narizeni EU pouZit nelze. Pfedpoklada se téz, Ze budou dodrzovany i veskeré smluvni zavazky. Tyto predpo-
klady se v jednotlivych pripadech znovu neuvadéji.

2. ZISKAVANI

2.1 Primé nebo prostrednictvim dodavatelského retezce

Pristup ke genetickym zdrojim miize byt uplatnén pfimo v poskytujici zemi (tedy v zemi ptivodu nebo zemi, ktera je ziskala
v souladu s umluvou). Genetické zdroje 1ze ziskat téz od tfeti strany (zprostfedkovatele) v dodavatelském fetézci nebo jako
komoditu. Akt pfistupu/ziskani neni sdm o sobé vyuzivanim, a v disledku toho nespada do oblasti plisobnosti natfizeni EU
o pristupu a sdileni pfinost. Vyuzivani téchto genetickych zdrojii vsak vede k pouZzitelnosti tohoto nafizeni.

Ziskavani genetickych zdroju jako komodit

Mnoho produktt (vcetné potravin, jako je ovoce, zelenina a ryby) se do EU dovazi a obchoduje se s nimi jako s komodi-
tami v ramci clenskych statd EU i mezi nimi. Obchodni ¢innosti nezahrnuji vyuzivani genetickych zdroja a nespadaji
do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

(Slechténi zvitat) Ziskani zvifat zemédélci

Zemédélci bézné a ve velkém méritku nakupuji zvifata, sperma nebo embrya od komerénich poskytovatel(, véetné
dovozct, aby zachovali hodnotu zemédélského stada pro tucely produkce. Kdyz zemédélci ziskavaji zvitata, sperma
a embrya pouze pro Ucely pfimé produkce a neprobiha zadné slechténi zvirat nebo jiné formy vyzkumu a vyvoje, ne-
predstavuji tyto ¢innosti vyuzivani a nevedou k povinnostem podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. Ptiklady,
kdy slechténi zvirat vyuzivani predstavuje, naleznete v oddile 8 této pfilohy.

1 Pokud se ve zbyvajici ¢asti téchto pokynud odkazuje na ,genetické zdroje", tam, kde je to vhodné, jsou tim zaroven mysleny
i tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji".
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Dovoz vzorku pud

Vzorek plidy se dovazi do EU pro Gcely zkoumani nerostd. Sbér a dovoz vzorkd ptid nezahrnuje vyzkum a vyvoj v ob-
lasti genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdroji. Nepovazuji se proto za vyuzivani a nespadaji do ob-
lasti paisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost bez ohledu na to, zda jsou z plidy nasledné izolovany néjaké
mikroorganismy. Pokud vSak jsou mikroorganismy izolované ze vzorku pldy vybrany k vyzkumu a vyvoji a jejich bio-
chemické slozeni se analyzuje pro ucely vyhledani napiiklad sloZek novych 1é¢ivych pripravky, je to tieba povazovat
za vyuzivani ve smyslu natizeni EU o piistupu a sdileni pfinost.

Podle nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinosti musi uzivatel postupovat s nalezitou péci, aby se ujistil, Ze pristup ke gene-
tickym zdrojam, které vyuziva, byl uplatnén v souladu s prislusnymi pravnimi pfedpisy pro pfistup a sdileni pfinos. V né-
kterych pripadech jsou genetické zdroje, k nimz byl zpocatku uplatnén pristup bez zaméru je vyuzivat, nasledné k vyuziti
vybrany. V tomto pfipadé musi uzivatel zajistit, aby vlastnil pfedchozi informovany souhlas a aby byly sjednany vzajemné
dohodnuté podminky, pozaduje-li to poskytujici zemé. To plati bez ohledu na to, zda prvni ucastnik hodnotového retéz-
ce, ktery pristup ke genetickému zdroji uplatnil bez zameéru vyuziti, pfedal pivodni dokumentaci uzivateli, ¢i nikoli a zda
se pristup ke genetickému zdroji ptivodné uplatiioval s pfedchozim informovanym souhlasem a vzajemné dohodnutymi
podminkami, ¢i nikoli (viz ¢lanek 4 vySe zminéného nafizeni).

Ve slozitych hodnotovych fetézcich miize byt narocné urcit, zda se pristup ke genetickému zdroji uplatinoval v souladu s pfi-
slusnymi pravnimi pfedpisy pro pfistup a sdileni pfinosi, pokud patficna dokumentace nebyla ziskana a prevedena mezi
Ucastniky hodnotového fetézce. Je tudiz vhodné, aby se v piipadé ziskani genetickych zdrojg, a to i pro védecké ucely nebo
k uchovani ve shirkach nebo k predani ostatnim v dodavatelském retézci, uchovala celd dokumentace tykajici se pristupu,
jelikoZ nasledné muiiZe dojit k vyuzZiti.

2.2 Zkonfiskovany material

V pfipadech nezakonného dovozu nebo vlastnictvi mohou ufednici vymahajici pravo zabavit genetické zdroje a prislusné
urady je mohou predat do sbirky k uchovani. Zemé ptivodu nemusi byt znadma. Uchovavani zkonfiskovaného materialu
ve sbirkdch neni samo o sobé vyuZzivanim, a v disledku toho nespada do oblasti plisobnosti natfizeni EU o pfistupu a sdileni
prinosl. Pokud by nasledné doslo k vyuzivani ve smyslu natizeni EU, mél by se uzivatel obratit na zemi ptivodu genetického
zdroje, je-li mozné ji urcit, za icelem zjisténi jejich pozadavkd. Ackoli podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd se musi
pfi vyuzivani genetickych zdroji postupovat s nalezitou péci, nezakazuje se vyuzivani materialu, pokud i pres co nejvyssi
Usili uzivatele pGvod urcit nelze (viz oddil 3.3 pokynil). Uzivatel si vSak musi byt védom toho, Ze pokud dostane nové infor-
mace, jez umozni urcit poskytujici zemi, bude nutné dodrzovat ustanoveni ¢l. 4 odst. 5.

V mnoha pfipadech se vyzaduje identifikace materialy, a to i za pouziti sekvenci DNA; diky tomu mohou organy geograficky
presné urcit pavod materialu. Pouzivani dat o sekvenci DNA k identifikaci se nepovaZuje za ¢innost spadajici do oblasti pd-
sobnosti nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinost a je rozebrano v oddile 6 nize.

3. UCHOVAVANI A SPRAVA SBIRKY ©

Uchovavani genetickych zdrojli ve vefejné nebo soukromé sbirce (bez ohledu na to, zda jsou ziskany v podminkach in sity,
z trhu nebo obchodu v zemi ptivodu, nebo ze sbirky ex situ), nezahrnuje vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo bioche-
mického slozeni genetického zdroje. Tyto ¢innosti tudiZ nepredstavuji vyuzivani ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni
pfinost (viz oddil 2.3.3.1 pokyntl). Pravni pozadavky na pfistup a sdileni pfinosti zemé, kde je material ziskan, zlstavaji
pouzitelné.

2 Pripominame, Ze se v celém tomto dokumentu predpoklada, Ze pristup ke genetickym zdrojiim se uplatiiuje v zemi, ktera je smluvni
stranou Nagojského protokolu a stanovila opatieni tykajici se pfistupu ke genetickym zdrojiim a tradicnim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji, a Ze byly splnény vSechny ostatni zemépisné a casové podminky. Dale se predpoklada, ze se dodrzuji veskeré
smluvni zavazky, jakoZz i vSechny povinnosti plynouci z jinych pravnich predpist a Ze jsou pfipadné pfevedeny na nasledné uzivatele.
Tyto predpoklady se v jednotlivych pripadech znovu neuvadéji.
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(Farmaceutické odvétvi) ® Uchovavani patogenu pfed rozhodnutim o jejich pouziti ve vakciné

Rzné patogeny jsou izolovany z hostiteld v riznych zemich jako soucast systému celosvétového dohledu a na zakladé
epidemiologické analyzy se povazuji za potencialni hrozbu pro verejné zdravi. Z uvodni analyzy nevyplyva jasné, které
izolaty, pokud vibec néjaké, budou zapotiebi pro vyvoj vakciny. Hrozba je vSak povazovana za dostatecné velkou na to,
aby pripravu vakcin a diagnostiku pozadovala Svétova zdravotnicka organizace i jednotlivé vlady z celého svéta. Proto
jsou tyto patogeny shromazdény a uchovavany v jiz existujici sbirce a jsou rovnéz vymeénovany s jinymi sbirkami.

Tvorba sbirky patogent s cilem pouzit je v pfipadé dalsi potfeby se nepovazuje za vyuzivani ve smyslu narizeni EU
o pristupu a sdileni pfinost. Pokud jsou vSak kandidati na vakcinu pouziti v pozdéjsi fazi k vyvoji vakciny, jedna
se o vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického sloZeni genetického zdroje a tato ¢innost by spadala
do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

Pred ulozenim ziskanych genetickych zdroji ve shirce je béznou praxi, ze drzitelé sbirky ovéri identitu téchto genetickych
zdroja a posoudi jejich zdravotni stav a pfitomnost patogent. Tyto ¢innosti pfedstavuji nedilnou soucast spravy sbirky a ma
se za to, Ze s touto spravou souviseji (nebo se provadéji na jeji podporu). Nepovazuji se tudiz za vyuzivani ve smyslu nafizeni
EU o pristupu a sdileni pfinost (viz oddil 2.3.3.1 pokynu).

(Drzitelé sbhirek) Uchovavani genetickych zdroju prostfednictvim bezpeéného ulozeni

Shirka kultur poskytuje za poplatek divérnou sluzbu bezpecného ulozZeni. Spolec¢nosti a jiné subjekty mohou biologicky
material ulozit do zabezpecené ¢asti sbirky na zakladé smlouvy, v niz ma vSechna prava a povinnosti souvisejici s ma-
teridlem vyhradné ukladatel, a material se obvykle ani nepfedava tfetim stranam, ani jej samotna sbhirka nepouziva
k vyzkumu a vyvoji. Bud posle ukladatel do sbirky celou zasobu, ktera ma byt ulozena, nebo zasobu vytvori sama sbirka
tim, Ze rozmnozi material, ktery od ukladatele obdrzela. Pokud sbirka extrahuje DNA a provadi sekvenovani, €ini tak Cisté
pro ucely identifikace nebo ovéreni.

Manipulace, uchovavani a kontroly kvality (vCetné ovéreni extrakci nebo sekvenovanim DNA hned po pfijeti) v rdmci
této sluzby se nepovazuji za vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. JelikoZ ani ukladatel, ani
sbhirka nejsou uzivatelem ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti, neplati povinnosti podle ¢l. 4 odst. 3 to-
hoto narizeni poskytovat nebo ziskavat relevantni informace tykajici se materialu. Pokud ukladatelé pozadaji sbirku
kultur o zaslani kment tfetim stranam, je dobrou praxi, zZe drzitel sbirky obvykle odkaze tfeti stranu na ukladatele, aby
ho za ucelem pfistupu pozadal o informace o podminkach pfistupu a sdileni pfinost.

Obecnou dobrou praxi drzitelG sbirek po prijeti materialu je zkontrolovat, zda plivodni povoleni pro ziskani genetickych
zdrojli (jsou-li pozadovana) umoznuji dodat materidl tfetim osobam, a pokud ano, zpfistupnit informace v povolenich po-
tencialnim uzivatel@im a poskytnout je potencialnim uzivatelim spolecné s jakymkoli materidlem. Pokud povoleni uvadeéji,
Ze predavani materialu tfetim stranam pripustné neni, nelze material zpristupnit podle podminek stanovenych v povoleni.
Odkaz na prislusny vnitrostatni organ, ktery vydal ptivodni povoleni, 1ze uvést v katalogu, aby ho mohl potencialni uzivatel
kontaktovat bud za ucelem ziskani nového povoleni a vyjednani nové smlouvy (vzdjemné dohodnutych podminek) pro
pristup k materialu sbirky, nebo za Gcelem pristupu ke genetickému zdroji v zemi pavodu.

3 Pokud jsou priklady uvedeny odkazem na odvétvi v nadpisu, znamena to, Ze ptiklad je Cerpan z tohoto odvétvi; vyklad je vSak pouzitel-
ny i na jina odvétvi.
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(Drzitelé sbirek) Podminky poskytovani materiali v dohodé o poskytovani materiala @

Kmeny plisni jsou izolovany z divoce zijicich populaci v poskytujici zemi a ulozeny ve verejné sbhirce v Néemecku. V sou-
ladu s dohodou o poskytovani materiald mohou byt kmeny dodany tfetim stranam pouze pro nekomercni vyzkum. Ve-
fejna shirka v Némecku neprovadi vyzkum a vyvoj tykajici se kment (neni tedy uzivatelem). Cinnosti némecké sbirky
tudiz nespadaji do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. Sbirka je vSak vazana dohodou o posky-
tovani materialu, ktera stanovi, Ze kmeny lze dodavat tfetim stranam pouze pro nekomercéni vyzkum. Pokud jde tedy
o dohodu o poskytovani material{i, musi sbirka potencialni uzivatele informovat o tom, Ze material Ize pouzivat pouze
pro nekomercni vyzkum.

Nékdy musi byt material uloZeny ve vefejné sbirce zpfistupnén tretim osobam pro nekomercni vyzkum, naptiklad za uce-
lem splnéni pozadavku ohledné platného zverejnéni nového druhu podle pravidel nomenklatury. V tomto pripadé by bylo-
dobrou praxi ziskat od poskytujici zemé povoleni k poskytnuti tfetim strandm predtim, neZ bude material uloZen.

(Drzitelé sbirek) Omezeni dodavky tfetim stranam

Verejna sbhirka kultur obdrzi kmeny od taxonoma z univerzity v zemi X (poskytujici zemi). Taxonom ziskal kmeny
na zakladé povoleni, podle kterého je povoleno sdilet genetické zdroje se zahrani¢nimi vyzkumnymi pracovniky (na-
priklad s pracovniky sbirky sidlicimi v zemi Y), avSak dalsi poskytovani materialu tfetim strandm povoleno neni.
Pracovnici sbirky objevi nékolik novych druht, ovSem aby vyhovéli pozadavku na platné zverejnéni podle pravidel
nazvoslovi, nejen Ze bude muset byt typovy material novych druhi uloZen ve vefejné sbirce, ale také bude muset byt
zptristupnén tfetim osobam pro nekomercni vyzkum. Doporucuje se, aby se v této situaci ukladatel obratil na prislusny
vnitrostatni organ poskytujici zemé s cilem sjednat novou dohodu (pfedchozi informovany souhlas a vzajemné dohod-
nuté podminky), kterd umozni ulozit material ve verejné sbhirce a stanovi podminky pro poskytovani tfetim osobam.
Pokud je povoleno poskytovani tfetim stranam, mtiZe shirka material distribuovat mezi tfeti strany v souladu s dojed-
nanymi podminkami.

Drzitelé sbirek maji moznost pozadat (u pfislusného vnitrostatniho organu urceného podle nafizeni EU o pfistupu a sdile-
ni pfinost v jejich ¢lenském staté) o zarazeni sbirky nebo jeji ¢asti do registru sbirek EU (Clanek 5 natizeni EU o pfistupu
a sdileni pfinost).

Drzitelé sbirek zarazenych do registru sbirek EU maji povinnost poskytovat genetické zdroje a souvisejici informace pouze
s prislusnou dokumentaci (s pfedchozim informovanym souhlasem a vzajemné dohodnutymi podminkami, v pfislusnych
pripadech) a vést zaznamy o vSech vzorcich genetickych zdrojii a souvisejicich informacich poskytnutych tfetim osobam
za Ucelem jejich vyuzivani. Zvlastni situace se tyka uloZeni materialy, kde je informace o pivodu diivérng, jako v nasledu-
jicim prikladu.

(Drzitelé shirek) Ulozeni materialu s divérnym piivodem v registrované sbhirce

Védec chce ulozit kmen plisné do vefejné sbirky kultur, kterd je zapsana v registru sbirek EU, a nechce sdélit zemi pti-
vodu tohoto kmene, jelikoz vSechny informace o pivodu jsou divérné. Sbirka tudiz nebude mit informace o smluvnich
podminkach, za kterych byl uplatnén pristup k tomuto kmeni plisné. Tento kmen by proto nemeél byt umistén do re-
gistrované casti shirky, pokud by mél byt distribuovan mezi tieti strany za ucelem vyuzivani. V souladu s ¢l. 5 odst. 3
pism. b) nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosi muze registrovana sbhirka poskytovat genetické zdroje tfetim osobam
za Ucelem vyuzivani pouze s dokumentaci prokazujici, Ze pfistup ke genetickym zdrojim a souvisejicim informacim
byl uplatnén v souladu s platnymi pravnimi predpisy nebo s regulacnimi pozadavky tykajicimi se pristupu a sdileni
pfinost a pripadné se vzajemné dohodnutymi podminkami. Neregistrované sbirky podminkami stanovenymi v ¢l. 5
odst. 3 pism. b) nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost vazany nejsou.

4 Dohoda o poskytovani material(i je smlouva mezi poskytovatelem a pfijemcem materialu, v niz jsou upfesnény smluvni podminky
poskytovani tohoto materialu. Zahrnuje prava a povinnosti poskytovatele a prijemce a uvadi, jak maji byt sdileny pfinosy.

/36/



4. CHOV A MNOZENI ©

Ma3 se za to, ze pouhy chov a péstovani genetickych zdroji (bez zamérné selekce), napiiklad mikroorganisma nebo hmyzu
za Ucelem biologické kontroly ¢i hospodarskych zvirat, nezahrnuji vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemic-
kého slozeni genetickych zdrojl, a tudiz nepfedstavuji vyuzivani ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. Za vy-
uzivani se nepovazuje ani optimalizace podminek, za kterych jsou genetické zdroje chovany nebo péstovany.

(Odvétvi biologické kontroly a biostimulant)) Chov/péstovani (véetné mnozeni) ¢initeli biologické kontroly nebo
biostimulanta pro ucely zachovani a reprodukce (véetné ,amplifikac¢nich sluzeb")

Cinitel biologické kontroly nebo biostimulant byl ziskan v terénu nebo ze sbirky ex situ a je chovan/péstovan s cilem
zajistit zachovani a reprodukci.

Chov/péstovani (véetné mnozeni) ¢initeld biologické kontroly / biostimulantd pro ucely zachovani a reprodukce ne-
zahrnuje vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdroj(, i s tim, Ze mlZe dojit
k (nezdmérné) genetické zméné. Tato ¢innost tudiz nepfedstavuje vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni
prinost.

(Odvétvi biologické kontroly a biostimulanti) Optimalizace podminek chovu nebo péstovani organismu

Optimalizace podminek chovu nebo péstovani cinitelli biologické kontroly / biostimulantd se zpravidla provadi v labo-
ratornich studiich za fizenych podminek. Optimalizace je sméfovana ke zvySené reprodukci (napfiklad poctu bunék
prinosné bakterie) nebo zvysené produkci urcité biochemické slouceniny.

Soucasti optimalizace podminek chovu nebo péstovani neni vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemické-
ho slozeni genetickych zdroj{, i s tim, Ze béhem tohoto procesu miize dojit k (nezamérné) zméné genetického slozeni
chovanych/péstovanych genetickych zdrojt. Tato Cinnost tudiz nepredstavuje vyuzivani ve smyslu natizeni EU o pii-
stupu a sdileni pfinosd. Pokud vsak proces optimalizace zahrnuje tvorbu novych a vylepsenych genotypt, povazovala
by se selekce téchto genotypt za vyuzivani ve smyslu natfizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

5. VYMENA A PREDAVAN ©

Po pocate¢nim pristupu ke genetickym zdrojim prvni stranou je pfedani genetickych zdroja touto prvni stranou jiné strané
(bud v jejich plivodni formé, nebo po prodélani genetickych zmén, jako je mutace, selekce, hybridizace nebo izolace) i pie-
dani derivata ziskanych z genetickych zdroji, k nimz byl uplatnén piistup, velmi obvyklé ve vSech odvétvich, v nichz jsou
genetické zdroje pouzivany. Do pfedavani genetickych zdroji mohou byt zapojeny subjekty vefejného i soukromého sektoru.
Ve vsech pripadech muze byt pfedani genetického zdroje doprovazeno poskytnutim souvisejicich znalosti, coZ mohou byt
tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji ziskané prvni stranou i znalosti ziskané v procesu pouzivani genetického
zdroje. Naptiklad Slechtitelé zvitat v EU bézné poskytuji plemennd zvifata nebo jiné typy genetickych zdroja (naptiklad
sperma) zakazniktim ve své vlastni zemi a v jinych zemich, véetné clenskych statli EU; téz vzorky rostlin, k nimz byl uplat-
nén pristup, mohou byt nabizeny v nezménéné podobé potencidlnim uzivatelim v odvétvich slechténi rostlin, reproduk¢-
niho materidlu lesnich dfevin, farmacie a kosmetiky.

5 Pripominame, Ze se v celém tomto dokumentu predpoklada, Ze ptistup ke genetickym zdrojim se uplatiiuje v zemi, ktera je smluvni
stranou Nagojského protokolu a stanovila opatfeni tykajici se pfistupu ke genetickym zdrojiim a tradicnim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji, a Ze byly splnény vSechny ostatni zemépisné a casové podminky. Dale se predpoklada, ze jsou dodrzovany veskeré
smluvni zavazky, jakoZz i vSechny povinnosti plynouci z jinych pravnich predpist a Ze jsou pfipadné pifevedeny na nasledné uzivatele.
Tyto predpoklady se v jednotlivych pripadech znovu neuvadéji.

6 Pripominame, Ze se v celém tomto dokumentu predpoklada, Ze pristup ke genetickym zdrojlim se uplatiiuje v zemi, ktera je smluvni
stranou Nagojského protokolu a stanovila opatfeni tykajici se pfistupu ke genetickym zdrojiim a tradicnim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji, a Ze byly splnény vSechny ostatni zemépisné a casové podminky. Dale se predpoklada, ze jsou dodrzovany veskeré
smluvni zavazky, jakoZz i vSechny povinnosti plynouci z jinych pravnich predpist a Ze jsou pfipadné pifevedeny na nasledné uzivatele.
Tyto predpoklady se v jednotlivych pripadech znovu neuvadéji.
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Vymeénu lze povaZovat za zvlastni formu pfedani, pfi némz si dvé strany vymeéni nejméné dva a Casto i vice genetickych
zdroji. Vymeéna je velmi obvykla mezi specifickymi subjekty, naptiklad drziteli sbirek ve vefejném sektoru (botanické za-
hrady, zoologické zahrady, genobanky, biobanky, shirky kultur apod.), jez jsou povéreny zachovanim specifickych typt gene-
tickych zdroji pro ucely ochrany, vyzkumu, vefejného vzdélani nebo dalSiho vyuzivani tfetimi stranami. Nékteré z vymeén
mezi drziteli sbirek probihaji proto, aby se vytvorily bezpec¢nostni zalohy nebo jiné zpisoby, jak zamezit ztraté genetické
rozmanitosti. V dobé, kdy jsou genetické zdroje zachovavany ve zvlastnich sbirkach, mohou prodélat nahodné nebo speci-
fické genetické zmény; ¢asti z nich si drzitel sbirky nemusi vSimnout.

Vymeéna je navic velmi bézna mezi dalSimi verejnymi a soukromymi stranami napfi¢ odvétvimi, konkrétné mezi stranami
s podobnymi programy vyzkumu a vyvoje, ¢asto k rozsifeni zakladny genetickych zdrojd, na nichZ muze byt provadén vy-
zkum a vyvoj. V delSich obdobich mtze probihat opakované pfedavani a vymeéna genetickych zdroja.

Soucasti nékterych predani a vymén mohou byt platby nebo jiné nahrady, zatimco jiné mohou byt provadény za rovnych
podminek. Historie diivéjsich predani nékterych genetickych zdrojli mohla byt popsana podrobné, zatimco historie jinych
tak jasna byt nemusi.

Obchodovani, pfedavani a vymeéna nepiedstavuji vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni pfi-
slusnych genetickych zdrojQ, a nespadaji tudiz do oblasti ptisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosud. Proto osoba,
jako je obchodnik, ktery pouze pfedava materidl, neni uzivatelem ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosi (viz
téz oddil 2.4 pokynu). Tato osoba nema zadné povinnosti podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosi. Mohou se na ni
vsak vztahovat smluvni povinnosti sjednané pri uplatnovani pristupu k materialu a tato osoba bude pravdépodobné muset
poskytnout informace dalsim uzivateltim, aby tito mohli splnit své povinnosti nalezité péce. Je-1i geneticky zdroj predavan,
meélo by toto pfedani probéhnout v souladu se smluvnimi podminkami sjednanymi pro dany geneticky zdroj, coz mutze za-
hrnovat uzavieni smlouvy s nabyvatelem.

(Drzitelé sbirek) Slechtitelské programy zoologickych zahrad

V ramci Slechtitelského programu zoologické zahrady ziska zoologicka zahrada v EU zvife ze zoo v jiné zemi. Obé
zoologické zahrady jsou oficialnimi partnery $lechtitelského programu. Slechténi pro ucely zachovani udrZitelné ge-
neticky Zivotaschopné populace zvirat a souvisejici vytvoreni genetickych vztahll neni klasifikovano jako vyuzivani
ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost, nebot jeho jedinym cilem je zajistit preziti (pod)druhu nebo popula-
ce, a nevede tudiz k zadnym povinnostem nalezité péce podle tohoto narizeni.

Je-li geneticky zdroj predavan ve formé, v jaké byl obdrzen, neznamena to vyuzivani. Situace se vsak 1isi v pfipadé predani
produktti, které byly vyvinuty z genetickych zdroja v oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost, ale jesté
nedosahly konecné faze vyvoje (které lze téZ oznacit za ,poloprodukty” nebo ,produkty ve vyvoji“). Takové poloprodukty
nebo produkty ve vyvoji v pfipadé slechténi rostlin a zvifat mohou byt téZ genetickymi zdroji. V této situaci je strana, ktera
provedla vyzkum a vyvoj, jehoz vysledkem je poloprodukt, a ktera jej predava dale, uzivatelem ve smyslu nafizeni EU o pfi-
stupu a sdileni prinosd. Napfiklad slechtitelé rostlin mohou poloprodukty prodavat jinym Slechtitelskym spoleénostem
v pripadé, kdy se zd4, Ze jsou tyto genetické zdroje pro jejich vlastni Slechtitelské programy irelevantni, nebo jako zptisob
tvorby pfimt. Podobné predavani poloproduktli zaloZenych na genetickych zdrojich mtZze probihat i v jinych odvétvich,
napiiklad v odvétvi potravin a krmiv, ve farmaceutickém a v kosmetickém praimyslu. Pokud druha strana v fetézci po-
loprodukt déle vyviji a provadi ¢innosti vyzkumu a vyvoje, je uzivatelem ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost
i tato strana. Pokud vysledkem ¢innosti vyzkumu a vyvoje druhého uZivatele je produkt pfipraveny k uvedeni na trh, pak
ma povinnost predlozit prohlaseni o ndlezité péci (viz ¢l. 6 odst. 2 provadéciho nafizeni) pouze druhy uzivatel. Pokud je
vSak poloprodukt nabizen jinym strandm na otevieném trhu, povinnost predlozit prohlaSeni o nalezité péci by mél subjekt
vyvijejici poloprodukt.
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6. IDENTIFIKACE A CHARAKTERIZACE ORGANISMU A JINE CINNOST
NA ZACATKU HODNOTOVEHO RETEZCE ©

6.1 Taxonomicka identifikace organismu a taxonomicky vyzkum

Taxonomicka identifikace organismu a taxonomicky vyzkum jsou strué¢né rozebrany v oddile 2.3.3.1 pokynu. Je zapotiebi
poznamenat, Ze ,taxonomicka identifikace” a ,identifikace” neznamenaji odlisSné procesy. Identifikace organismii je proces
stanoveni nazvu vzorku, tj. jeho zafazeni do taxonu, tedy ,taxonomické" zafazeni. Nazev muze byt podle kmene, druhu,
rodu nebo jiného zatazeni v zavislosti na presnosti identifikace, avsak ve vSech piipadech jej zatadi do taxonu, a to i pokud
v tomto taxonu nemuize dostat formalni védecké jméno.

Vyzkum muze vyzadovat identifikaci a nékdy neformalni nebo formalni popis biologickych nebo genetickych zdroja (or-
ganismu), které jsou predmétem vyzkumu. Taxonomicky popis a identifikace mohou byt vyzadovany na urovni druhu,
na urovni odriidy pro odridy rostlin v zahradnictvi a zemédélstvi, identifikace kmene v pfipadé mikrobialnich organismd,
zarazeni plemene v ramci Slechténi zvirat nebo na urovni populace pro rostliny a zvifata napfiklad v souvislosti s praci
v oblasti zivotniho prostredi.

Béhem procesu taxonomické identifikace lze poznavat a popisovat nepopsané druhy tam, kde formalni popis zahrnuje
nové védecké jméno (se zverejnénim ve védeckém tisku nebo elektronickém casopise a s poskytnutim dat o sekvenci DNA
do vefejné databaze). Taxonomicka identifikace muze vychdazet z kombinace morfologickych a molekularnich znak® nebo
pouze z dat o sekvenci DNA, vygenerovanych sekvenovanim celého genomu nebo carovymi koédy DNA. Pouzivani genomu
k identifikaci organismu je na vzestupu, napfiklad u patogennich bakterii postihujicich lidské zdravi, jelikozZ umoznuje
rychlé a pfesné rozliseni kmenda.

Mikrobiologické sbirky nemohou pfijmout Zadné genetické zdroje bez taxonomické identifikace alesponl na minimalni
urovni a molekularni charakterizace je soucasti nejmodernéjsiho procesu identifikace a fizeni kvality. Genetické zdroje
(exemplare pro taxonomickou identifikaci) jsou ¢asto pfemistovany na mezinarodni urovni za ucelem predani odbornym
taxonomum.

Taxonomicka identifikace biologickych nebo genetickych zdroji na zakladé morfologické nebo molekularni analyzy, vcet-
né sekvenovani DNA, se jako takova nepovazuje za vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost, nebot
nezahrnuje objevovani konkrétnich genetickych nebo biochemickych vlastnosti (viz oddil 2.3.3.1 pokynd; vyraz ,vlastnosti”
se zde chape ve smyslu funkce). Nevytvari ,novy pohled na vlastnosti genetického zdroje, které maji (potencialné) pfinos
pro dalsi proces vyvoje produktu”, podle formulace ,indikatoru” (viz oddil 2.3.3.1 pokynt). Misto toho se sekvence DNA
nebo RNA pouziva jako nastroj pro identifikaci organismu. Podobné 1ze testovani rodokmenu pfi Slechténi zvifat povazovat
za jednoduchou identifikaci odliSnou od vyzkumu a vyvoje, a nespada tudiz do oblasti pisobnosti natizeni EU o pfistupu
a sdileni pfinosu. Za vyuzivani ve smyslu tohoto nafizeni EU by se nepovazoval ani objev, popis a zvefejnéni novych druh,
pokud by probihaly bez dalsiho vyzkumu v oblasti genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdroj(i za ac¢elem
objeveni nebo pouziti vlastnosti (funkci) gend. Poskytujici zemé mohou v pfedchozim informovaném souhlasu nebo vza-
jemné dohodnutych podminkach stanovit podminky vytvoreni, uchovavani, zvefejnéni nebo sifeni digitalnich dat o se-
kvenci ziskanych z genetického zdroje. Tyto podminky plati, i kdyz ¢innosti nespadaji do oblasti plisobnosti nafizeni EU
o pristupu a sdileni pfinosu.

Jsou-li vSak identifikace nebo taxonomicky popis organismu spojeny s vyzkumem jeho konkrétniho genetického nebo bio-
chemického slozeni, zvlasté funkce gent, povazovaly by se za vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost
(viz oddil 2.3.3.1 pokyni).

7 Pfipominame, Ze se v celém tomto dokumentu predpoklada, Ze pristup ke genetickym zdrojiim se uplatiiuje v zemi, ktera je smluvni
stranou Nagojského protokolu a stanovila opatieni tykajici se pfistupu ke genetickym zdrojiim a tradicnim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji, a Ze byly splnény vSechny ostatni zemépisné a casové podminky. Dale se predpoklada, ze jsou dodrzovany veskeré
smluvni zavazky, jakoZz i vSechny povinnosti plynouci z jinych pravnich predpist a Ze jsou pfipadné pfevedeny na nasledné uzivatele.
Tyto predpoklady se v jednotlivych pripadech znovu neuvadéji.
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(Vefejny vyzkum) Taxonomicka identifikace lidskych patogent nebo pfidruzenych organismi

Pri analytické praci v narodnich laboratofich mutze byt vyZadovana analyza sekvence DNA napiiklad k posouzeni pii-
tomnosti jiz dfive odvozenych faktord virulence nebo rezistenci vaéi antimikrobidlnim latkam. Je tifeba ziskat gene-
tické zdroje (exemplate pro identifikaci) a jejich ¢asté premistovani probihd na mezinarodni trovni za icelem predani
odbornym taxonomim. Identifikovany dokladovy material [uchovany vzorek ptivodnich exemplaii (geneticky zdroj)]
je casto ulozen jak v poskytujici zemi, tak v zemi, kde byla provedena analyza sekvence DNA, kde jsou vhodna ulozisté.

Taxonomicka identifikace exemplaili se nepovazuje za vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfino-
st, pokud nezahrnuje vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni genetického zdroje, zejmé-
na ve formeé objeveni zvlastnich genetickych nebo biochemickych funkci. Pouze urcuje identitu genetického zdroje
(exemplafe) a vytvari pasportni data. Avsak v pfipadech, kdy vyzkum a vyvoj genetického nebo biochemického slo-
Zeni téchto patogent, vcetné naptiklad faktor( virulence a znaku rezistence, probih4, plati pozadavky nalezité péce.

(Farmaceutické odvétvi) Zjistovani funkce gent objevené pii taxonomické analyze

Vyzkumny institut provadi sekvenovani DNA organismu za Ucelem taxonomické identifikace. Nasledna analyza gene-
tické sekvence a funkcnosti zakédované témito geny, jiz provadi stejna organizace, odhali nové a potencialné uzitecné
struktury gent protilatek. Vysledkem této navazné linie vyzkumu je pouziti imunitnich bunék z organismu k vyvoji
novych produktl s protilatkami. Taxonomicka identifikace se nepovazuje za vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pii-
stupu a sdileni pfinost. Po pocatecni taxonomické identifikaci se vSak geneticky zdroj pouziva pro ucely vyvoje pro-
dukta s vyuzitim funkce genli. Vyzkum a vyvoj v ramci tohoto procesu predstavuji vyuzivani ve smyslu nafizeni EU
o ptistupu a sdileni pfinosu.

(Kosmetické odvétvi) Taxonomicka identifikace organismu nasledovana objevenim biochemické funkce jeho gent

Kosmeticka spole¢nost chce znat nazev druhu, o jehoz vyzkum maé zajem, a provadi sekvenovani DNA exemplaita
za UcCelem taxonomické identifikace. Po taxonomické identifikaci vyuZzivajici sekvenovani DNA nasleduje dalsi funkc-
ni analyza jednoho ze sekvenovanych gent s cilem objevit nové biochemické funkce jeho produkt( k prfipadnému
vyuziti. Tato analyza odhali pfitomnost novych a potencialné uziteénych bilkovin, které se pak pouzivaji pfi vyvoji
kosmetickych slozek.

JelikoZ analyza prekrocila ramec taxonomické identifikace k analyze funkce genu a jeho produktti, povazuje se tato
¢innost za vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

(Vefejny vyzkum) Rekonstrukce potravnich siti pomoci metody DNA barcoding u rostlin a bylozravcu ziskanych
z podminek in situ

Vyzkumny projekt vytvoii referencni knihovnu ¢arovych kédt DNA mistni f 16ry, aby uréil, ktery druh bylozravého hmy-
zu spasa které rostliny. Vzorky mistni flory jsou ziskany z terénu v poskytujici zemi. Ve druhém kroku jsou shromazdény
vzorky bylozravého hmyzu a stejnd oblast ¢arovych kodd pouzita k vytvoreni referencni knihovny rostlin je sekvenovana
ze stfev nebo hemolymfy hmyzu. Vysledné sekvence se porovnaji s referencni knihovnou s cilem urcit, kterymi rostlin-
nymi druhy se hmyz Zivi. Vysledkem je mapa potravnich siti mezi primarnimi producenty a byloZravci uvadéjici vztah
jednoznacny (specializovany) nebo nejednoznacny (vSeobecny) a nové poznatky o biologii (potravinova rostlina) druha
hmyzu.

Metoda DNA barcoding se pouziva ve dvou krocich: za prvé k vytvoreni referen¢ni knihovny a identifika¢niho nastroje
na zakladé vzorku identifikovanych rostlin a za druhé k identifikaci rostlinnych druhti ze straveného a ¢astecné rozlozené-
ho materialu ve stfevech hmyzu, coz by nebylo mozné na zakladé morfologie. Tato ¢innost pouziva sekvence DNA pouze pro
ucely identifikace. Ackoli vyzkum prinasi nové ekologické znalosti o studovanych druzich, nevede k porozumeéni funkcim
genu v ramci zkoumaného genetického zdroje, a nepredstavuje tudiz vyuzivani podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfi-
nosu. Viz téz oddil 6.6.
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(Drzitelé shirek, odvétvi potravin a krmiv) Sekvenovani celého genomu

Spolecnost koupi ze sbirky kultur deset mikrobidlnich kment neznamé identity. Kmeny doveze do EU, provede sekve-
novani celého genomu za ucelem taxonomické klasifikace kment a ulozi je do své interni sbirky kultur. O nékolik let
pozdéji analyzuje sekvenci genomu jednoho z kment kvuli potencidlnim genim lipazy a jeden z kandidatskych genti
lipazy extrahovanych z ptivodniho kmene se pouZije k vytvoreni kmene komerc¢ni produkce pro tuto konkrétni lipazu.

Sekvenovani celého genomu pro ucely samotné taxonomické klasifikace se nepovazuje za vyuzivani ve smyslu nafi-
zeni EU o pfistupu a sdileni pfinost, jelikoz se nezkoumala funkce genti. Nasledna analyza sekvence genomu s ohle-
dem na kandidatské geny pro komerc¢ni produkci a vytvoreni produkéniho organismu pro kandidatsky enzym ovSem
zahrnuje vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni genetického zdroje, zejména studium
funkce konkrétnich gent, a proto tyto ¢innosti spadaji do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

(Vefejny vyzkum) Analyza vzorka vody metodou metabarcoding environmentalni DNA, jejimz cilem je zjistit pocet
piitomnych druht ryb

Z feky jsou odebrany vzorky vody s cilem zjistit pocet rGznych pfitomnych druhili ryb. Pouziva se DNA, jiz organismy
uvolnuji do vody. S cilem zjistit stav biologické rozmanitosti se ze vzorkd vody ziskava DNA, vybiraji se a sekvenuji
markery DNA a objevené sekvence jsou taxonomicky zatazeny porovnanim s referenénimi sekvencemi v databazi.
Funkce gend neni predmeétem zkoumani. JelikoZ se pouziva pouze sekvence a funkce studovany nebo zvazovany ne-
jsou, nepredstavuji tyto studie stavu vyuzivani podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

6.2 Charakterizace

Charakterizace je popis a zdokumentovani povahy nebo znaku, jez jsou pro genetické zdroje typické. Charakterizace ziska-
ného genetického zdroje tvofi zpravidla zaklad a je prvnim krokem, ktery predchazi dalSim ¢innostem. Je napfiklad sou-
casti identifikace a fizeni kvality, coz je standardni praxe v mikrobidlnich sbirkach. Pokud tato charakterizace a srovnani
nezahrnuje objev zvlastnich genetickych nebo biochemickych funkci, nevytvari ,novy pohled na vlastnosti genetického
zdroje, které maji (potencialné) pfinos pro dalsi proces vyvoje produktu”, podle formulace ,indikatoru” (viz oddil 2.3.3.1 po-
kynti). V téchto pfipadech se charakterizace za vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd nepovazuje.

Jsou-li vSak charakterizace nebo popis genetického zdroje spojeny s vyzkumem konkrétnich genetickych nebo biochemic-
kych vlastnosti genetického zdroje, za vyuzivani ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinos(i se povazuji (viz oddil
2.3.3.1 pokynt).

(Drzitelé shirek, slechténi zvirat) Posouzeni rozmanitosti mezi populacemi a v ramci populaci

Probiha studie, jejimZ cilem je odhadnout genetickou vzdalenost mezi plemeny a homogenitu v rdmci plemen. Mutze
vést k doporucenim ohledné managementu populaci, ale necharakterizuje genetické nebo biochemické funkce genti
v jednotlivém plemeni. Analyza a popis se nemusi tykat celého organismu. Napfiklad pii Slechténi zvirat l1ze k vy-
poctu genetickych vzdalenosti extrahovat DNA z jednotlivych vzorkl krve a genotypovat ji vefejnym SNP ¢ipem. To
neposkytuje informace o fenotypu nebo chovani (napfiklad o rtstu, reprodukci a produktivité), protoze markery SNP
byly vybrany na zakladé polymorfismi napii¢ plemeny v ramci druhu. Genetické zdroje se pouzivaji ke klasifikaci
a identifikaci, nikoli vSak k vyhledavani konkrétniho znaku (funkéni exprese genu) plemene ve vzajemném vztahu
s jednim nebo vice geny nebo k selekci na tomto zakladé. Nejedna se proto o vyuzivani ve smyslu natizeni EU o pfi-
stupu a sdileni pfinost.
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(Slechténi zvifat) Charakterizace genetického zdroje poskytujici poznatky pouzivané pii slechténi

Soukromé Slechtitelské spolecnosti a vefejné vyzkumné instituce se podileji na genotypové a fenotypové charakte-
rizaci za UcCelem pochopeni genetické variace v ramci plemen a Slechtitelskych linii a mezi nimi. K molekularnim
pristupim patii analyza genetickych markerd nebo dat o sekvenci (celého) genomu. Fenotypova analyza muze zahr-
novat jakykoli zdznam chovani i pouzivani biochemickych a jinych méficich néastrojii. Tyto ¢innosti lze vykonavat
iza ucCelem selekce celého genomu a v jejim kontextu, coz umoznuje predikci Slechtitelskych hodnot pouze na zakladé
informaci o DNA.

Vytvareni informaci ziskanych z genotypizace, analyzy sekvence DNA i z fenotypové charakterizace a nasledné analyzy
téchto typa dat vede k rozsifeni poznatku o jednotlivych genetickych zdrojich diky poznatkiim o znacich a jejich souvi-
sejicich genech, vytvari pridanou hodnotu pro sSlechtitele a jsou pro né potencialné prinosné. Tyto ¢innosti jsou zasadni
i pro strategie selekce celého genomu, nebot umoznuji odhadnout slechtitelskou hodnotu kazdého zvirete (geneticky
zdroj) a poskytuji spolehlivy zaklad pro selekci. Tyto ¢innosti se povazuji za vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo
biochemického slozeni genetického zdroje, a spadaji tudiz do oblasti ptisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni piinosti.
Skutecnost, ze tato ¢innost je standardni, nevylucuje jeji oznaceni za jeden z prvnich krokd pii vyzkumu a vyvoji.

Zjistovani funkce geni: usidlené zavlecené druhy

Druh ryb byl v 60. letech 20. stoleti zamérné zavlecen za ucelem rybolovu z jedné zemé do druhé a ve druhé zemi vy-
tvoril zivotaschopnou populaci. Vyzkumné konsorcium, které chce sekvenovat genom druhu a zvefejnit genomovou
mapu popisujici geny a jejich funkce, ziska nové exemplate ryb z druhé zemé.

Vyzkumna ¢innost se povaZzuje za vyzkum a vyvoj v oblasti se genetického nebo biochemického sloZeni genetickych
zdrojG, a pfedstavuje tudiz vyuzivani ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinos@. Jelikoz je ryba usidlena
ve druhé zemi a pristup k exemplailim je v této zemi uplatiiovan v podminkach in situ, za poskytujici zemi se povazuje
druha zemeé a uzivatel by mél tuto zemi kontaktovat, aby si vyjasnil, zda se uplatnuji pozadavky tykajici se ziskani
predchoziho informovaného souhlasu a sjednani vzajemné dohodnutych podminek.

(Odvétvi biologické kontroly a biostimulant) Fyzikalné-chemicka charakterizace extraktu a latek (typy pfitomnych
aktivnich sloucenin) k pouziti jako cinitelé biologické kontroly nebo jako biostimulanty

Extrakty a latky, které se pouzivaji k biologické kontrole nebo jako biostimulanty, se extrahuji z genetického zdroje
a vztahuje se na né predchozi informovany souhlas a vzajemné dohodnuté podminky. Jsou charakterizovany za uce-
lem urceni chemické struktury a funkce sloucenin pro pouziti jako ¢initelé biologické kontroly nebo jako biostimu-
lanty. Tato ¢innost zahrnuje vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni derivatd genetickych
zdroju. Je vice nez pouhym popisem, a pfedstavuje tudiz vyuZzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.
(Doplnujici pokyny viz téZ oddil 2.3.4 v pokynech, vénovany derivatim.)

Charakterizace zahrnuje i genovou expresi. Vyzkum v komerc¢nich i nekomercnich zatizenich Ize provadét konkrétné k od-
haleni exprese gent, a to jak morfologickymi (studium fenotypu), tak biochemickymi prostfedky. Popfipadé miize vyzkum
patrat po genetickém pozadi znak, které jsou pfedmétem zajmu, za icelem analyzy toho, které geny, genové komplexy
nebo regulacni sekvence a mechanismy upravujici jejich expresi jsou zahrnuty. I kdyZ se tato analyza znakl provadi pro
nekomercni ucely, ma se za to, Ze spada do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. Avsak zkoumani
samotnych morfologickych charakteristik bez zkoumani nebo vyuziti genetickych vlivii na morfologii se za vyzkum a vy-
voj v oblasti genetického a biochemického sloZeni organismu nepovaZzuje a ma se za to, Ze nespada do oblasti plisobnosti.
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(Verejny vyzkum) Vyzkum, jehoz cilem je urcit morfologické nebo anatomické vlastnosti

Analyza a popis morfologickych a anatomickych vlastnosti ¢asti organismu jsou ¢innosti, které se provadéji pravidel-
né v raznych disciplinach biologického vyzkumu. Metody zahrnuji optickou mikroskopii, skenovaci nebo transmis-
ni elektronovou mikroskopii a dalsi. Nepatii mezi né vyzkum genetického nebo biochemického slozeni prislusnych
genetickych zdrojl, a z tohoto divodu nepredstavuji vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosut.
Vysledky téchto ¢innosti by mohly byt nasledné relevantni pro zakladni vyzkum a ochranu, napfiklad taxonomicky
popis druh, ale i pro nasledny zdkladni a aplikovany vyzkum vedouci k technickému a komerc¢nimu uplatnéni. Tyto
nasledné ¢innosti mohou spadat do oblasti plisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost (jsou-li splnény dalsi
podminky).

(Vefejny vyzkum) Vyzkum a vyvoj tykajici se mechanickych a optickych vlastnosti

Vyzkumnd skupina ziska nékolik zativé zabarvenych druhli broukl za ucelem studia mechanickych a optickych
vlastnosti mikrostruktur na prvnim paru kfidel. V planu vyzkumu se predpoklads, Ze studie muze vést k uplatnéni
v inZenyrstvi, naptiklad projektovanim podobnych struktur na novych materialech s cilem zvysit odolnost vaci abrazi
nebo lesk (biomimetika, biomimikry).

Cinnosti se povazuji za vyzkum a vyvoj a provadéji se na genetickych zdrojich. Vyzkum a vyvoj se vSak tyka jejich
mechanickych nebo optickych vlastnosti, které jsou zprostfedkovavany environmentalnimi faktory, nikoli genetic-
kého nebo biochemického slozeni téchto genetickych zdrojd. Proto se tato vyzkumna cinnost za vyuzivani ve smyslu
nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost nepovazuje.

(Slechténi zvifat) Zakladni védecky vyzkum genetického pozadi znak

Védecky vyzkum Slechténych zvirat se zaméfuje na oblast genetického pozadi znakd, které jsou predmétem zajmu,
za Ucelem analyzy vazeb na geny, genové komplexy nebo regulacni sekvence a mechanismy upravujici jejich expre-
si. MiiZe se jednat o vefejny vyzkum, vyzkum vefejnych a soukromych subjekti nebo soukromy vyzkum, mutze vést
k rozsifeni poznatkl a vytvaret pfidanou hodnotu a potencialni pfinosy pro Slechtitele a mohl by v neposledni fadé
vést i ke komer¢nimu uplatnéni.

Geneticky vyzkum urcitych znakd, které jsou predmétem zajmu, zahrnuje podrobnou studii genomu jednotlivych zvi-
fat v souvislosti se znaky (na zakladé exprese gentl) urcenymi ve Slechtitelskych cilech k dosazeni pozadovanych
Slechtitelskych vysledkd. Tyto ¢innosti se povazuji za vyuzivani a spadaji do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu
a sdileni pfinost.

(Vefejny vyzkum) Vyzkum funkce genu nachazejicich se v lesnich druzich bez dalsiho vyvoje

V kontextu vyzkumného projektu se zkoumaji genetické a biochemické funkce v ziskanych genetickych zdrojich,
identifikuji se zvlastni znaky a urcuje se jejich genetické pozadi. Zucastnéni vyzkumni pracovnici neuvazuji o budou-
cim vyvoji produkti nebo komerénim uplatnéni vysledkl svého vyzkumu. Jejich vystupy se omezuji na zvefejnéni
vysledkl vyzkumu ve védeckych férech.

Vyzkumné ¢innosti, které zahrnuji analyzu genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdroj, se povazuji
za vyuzivani. Z tohoto divodu tyto ¢innosti spadaji do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost a vy-
zkumni pracovnici musi plnit povinnosti nalezité péce bez ohledu na to, zda maji v umyslu vyvoj produktq, ¢i nikoli.

/43/




(Slechténi rostlin) Virulence patogenti

Patogen je predmétem vyzkumu a vyvoje, ktery provadi spolecnost se specializaci na poradenstvi v oblasti zahradnic-
tvi, a to i prostfednictvim studia jeho DNA. Genotypové a fenotypové rozdily mezi jednotlivymi patogennimi kmeny
se studuji v kontextu virulence téchto patogend.

VysSe popsané studie, zahrnujici vyzkum genetického nebo biochemického slozeni genetického zdroje (v souvislosti
s virulenci), predstavuji vyzkum a vyvoj ve smyslu natizeni EU o ptistupu a sdileni pfinost, a spadaji tudiz do oblasti
plsobnosti tohoto nafizeni. Pokud je soucasti studie pouha identifikace kmen a ras patogent a jeji ramec neni piekro-
Cen, jako je tomu v pripadé taxonomické identifikace patogenu za ucelem urceni, kterou chorobou se rostlina nakazila,
vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu to nepiedstavuje.

6.3 Fylogeneticka analyza

Fylogeneticka analyza vyuziva velké mnoZstvi metod datové analyzy, kterou lze provadét se vSemi druhy dat, jezZ maji pred-
pokladany vztah predek—potomek: napiiklad v lingvistice nebo v biologickém kontextu morfologické a chemické aspekty
nebo sekvence nukleotid (obecné ,charaktery”). Maze byt provadéna i na zakladé dat o funkcnosti gent, ackoli je to stale
pomeérné vzacné.

Vysledek fylogenetické analyzy je zobrazen jako sit nebo rozvétvujici se (,stromovy”) diagram s analyzovanymi vzorky (ob-
vykle druhy nebo vnitrodruhovymi entitami) na Spicce kazdé vétve a usporadanim vétvi znazornujicim vztahy mezi nimi.
V praxi miiZe jedna analyza vygenerovat stovky nebo tisice stromt z jediného souboru vzorkd (jednoduché matice ano/ne
u sledovanych podminek), pficemz kazdy se lisi ve zndzornénych vztazich a pravdépodobnosti, s niZ vysvétluje pozorovani.
Taxonom nékdy vybere jediny strom, s nimz pak pracuje, nékdy jich bude pouZzivat nékolik a nékdy pouzije pocitacovy pro-
gram k vygenerovani ,konsensualniho stromu”, ktery cerpa z nékterych nebo ze vSech ostatnich s nejvyssi pravdépodob-
nosti. V zasadé jsou vSechny fylogenetické stromy zobrazenim jednotlivych vypocitanych analyz vyuzivajicich pocitacové
programy. K posouzeni vztaht existuje nékolik statistickych pfistupli a rizné pocitacové programy pouzivaji pro tento ucel
rdzné algoritmy. Pfistupy opirajici se o rizné modely evoluce mohou dat prednost mirné odliSnym vysledkiim, zejména
kdyz diikazy z riznych ¢asti genomu nebo sekvence piinaseji protichtidné vyklady. Konecné stromy jsou proto vysledkem
analytického algoritmu stejné jako pouzitych dat.

Vytvoreny stromovy diagram se ¢asto prevadi do hypotézy o evoluénim pivodu. Tato hypotéza muize byt zase pfeménéna
na Klasifikaci, ktera odrazi rozvétvené poradi zucastnénych entit (= fylogeneze). Vypocet fylogenetické analyzy jednoduse
prinasi zobrazeni, které usporadava analyzované polozky, ale interpretace tohoto pofadi je na vyzkumném pracovnikovi.

Predmétem biologického vyzkumu v mnoha studiich mutze byt tok genti a geneticka raznorodost mezi geograficky oddé-
lenymi populacemi, jejich genetické vztahy a geneticka odlisnost. Uroven toku genti a genetické riznorodosti mezi popu-
lacemi se obvykle méfi metodami, které vzorkuji proménlivé genetické lokusy v genomu. Dalsi vyzkum bude porovnavat
genetické sekvence mezi exemplafijako zastupci druhti nebo vyssich taxonomickych kategorii, naptiklad celedi, ke zjiSténi
jejich odlisnosti nebo podobnosti, a tedy potencidlni piibuznosti.

Vyzkum, jenz zahrnuje fylogenetickou analyzu vyuZzivajici genetické zdroje, miiZze byt tudiz zaméfen na urceni odchylky
v identité (,pasportni data“ v terminologii shirek zarode¢nych plazem nebo genobank) druht v ramci populaci a mezi nimi
a muize se podobat taxonomické identifikaci. Podobné muze byt zaméren na urceni této odchylky mezi druhy nebo taxony
nad druhy, naptiklad rod, kmen nebo Celed, a na seskupeni analyzovanych entit. Pokud tato ¢innost nezahrnuje vyzkum
a vyvoj samotnych gentli a pokud neni funkce genti nebo sekvenci DNA (pokud je viibec znama) zkoumana ani neni pied-
métem zajmu, nespadd takova ¢innost do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinosd. Provadi-li se vsak
vyzkum tykajici se funkce gent, pak tato ¢innost do oblasti plisobnosti nafizeni EU spada.
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(Drzitelé sbhirek) Fylogenetické analyzy bez zohlednéni funkce gent

Taxonom studuje skupiny organismu pii pfipravé f loristického vyzkumu nebo taxonomické monografie. V rdmci po-
pisného procesu vytvarii fylogenezi zicastnénych taxont, pficemz pouziva morfologické informace a informace o se-
kvenci DNA ziskané z exemplaili ve sbirce. To se provadi bez dalSiho vyzkumu genetického zdroje, ktery by hledal
zvlastni genetické funkce analyzovanych gend.

Morfologické informace a informace o sekvenci se pouzivaji popisnym zplisobem a k rozpoznani taxont na urovni
kmene, druhu nebo na vyssich urovnich. Fylogeneze se pouziva k zajisténi klasifikace. V souladu s pouzitim ,indi-
katoru” (viz oddil 2.3.3.1 pokynu) se toto nepovazuje za vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

Pokud by taxonom funkci gentli ve fylogenetické analyze pouZil, tj. studie by zahrnovala objeveni zvlastnich genetic-
kych nebo biochemickych znak a jejich vyzkum, ¢innost by se za vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdi-
leni pfinost povazovala.

(Drzitelé sbhirek) Fylogenetické analyzy se zohlednénim funkce gent

Taxonom, jenZ se specializuje na skupinu jedovatych hadi, spolupracuje s laboratofi pro vyzkum bilkovin na hodnoceni
souvislosti mezi pfibuznosti druht a podobnosti bilkovin v jedu s potencialnim vyuzitim pro lécbu hadiho kousnuti pro-
tijedem. Fylogeneze se rekonstruuje na skupiné hada a funkce bilkoviny v jedu kazdého druhu se analyzuje a porovnava
s fylogenezi. V ramci projektu byly z hadd extrahovany jedy.

Samotna konstrukce fylogeneze by do oblasti pisobnosti natizeni nespadala, kdyby nebyly pouzity vlastnosti jedu
nebo funkce gend. Pokud by vsak byly pro fylogenetickou analyzu pouzity funkce bilkovin jedu nebo funkce geng,
do oblasti jeho plisobnosti by spadala.

Srovnani jedd, i kdyZ pfimo nesouvisi s vyvojem nového protijedu, pfedstavuje vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfi-

stupu a sdileni pfinost, nebot zkouma biochemické slozeni derivatu extrahovaného z genetického zdroje (viz oddil
2.3.4 pokyni).

6.4 Identifikace derivata

V biotechnologii 1ze identifikovat struktury biochemickych sloucenin, jako jsou feromony nebo jiné aktivni metabolity izo-
lované z genetickych zdrojii. Soucasti identifikace téchto metabolitd je zpravidla testovani jejich identity a Cistoty pomoci
olfaktometrd. Pokud jsou slouceniny pouze identifikovany, lze tuto ¢innost povazovat za obdobu taxonomické identifikace
organismu, ktera nepfedstavuje vyuzivani ve smyslu natfizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd. Pokud vsak tyto analytické
studie vedou k objevu novych sloucenin s odliSnymi chemickymi vlastnostmi, které jsou dale studovany, nebo pokud jsou
provadény za Ucelem nalezeni genotypu se zvlasté vysokym obsahem cilové slouceniny, pak by se takova ¢innost za vyuzi-
vani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost povazovala (viz oddil 2.3.4. pokyna).

6.5 Rozsahly screening

Rozsahlym screeningem se rozumi ¢innost, ktera zahrnuje hodnoceni obvykle vysokého poctu vzorkid genetickych zdroji
na zakladé konkrétniho kritéria. Tento postup je ¢asto automatizovany a jeho soucasti jsou otazky binarni povahy (tj. vy-
hovuje vzorek danému kritériu, nebo ne?). Cilem této ¢innosti je a) vytfidit velkou vétsinu vzorkd, které nejsou predmétem
zajmu a pro vyzkumny projekt nebudou pouzity (,negativni“), a b) urcit nékolik vzorka, které mohou mit potencial pro dalsi
vyzkum za podminek projektu (,pozitivni®).

Tento typ screeningové ¢innosti, ktera se opira o jednoduché binarni otazky a resi ji totozné testy provadéné standardizova-
né na mnoha vzorcich za ticelem vyfazeni vétsiny z nich, by nespadal do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni
prinost z toho dGvoduy, Ze nepfedstavuje vyuzivani genetického zdroje. Neni ,vyzkumem a vyvojem" ve smyslu nafizeni EU
o pfistupu a sdileni pfinost, jelikoz se pfi ném nevytvaii zadny pfidany védecky vhled v souvislosti s vyfazenymi vzorky.

Pokud vsak vyzkumny pracovnik zacne genetické zdroje, které byly na zakladé binarniho procesu urceny k dalSimu studiu,
zkoumat vice do hloubky, mohla by tato ¢innost spadat do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. Tento
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dalsi vyzkum presahuje ramec pouziti standardizovanych binarnich otazek a postupuje v rezimu individualizo vanéjsiho
testovani. Rovnéz se jiz nezameértuje na vytridéni nékterych vzorkq, ale sousttedi se na urceni vlastnosti téch genetickych
zdrojt, které byly vybrany. Cinnost zkoumani genetického zdroje do vétsi hloubky zpravidla vyZaduje vice ¢asu neZ scree-
ning. Vzhledem k tomu, Ze tento vyzkum vytvari dalsi poznatky a nové porozumeéni genetickému nebo biochemickému
slozZeni téchto genetickych zdrojd, pfedstavuje vyuzivani, a spada tedy do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pristupu a sdi-
leni pfinost. Krok, kdy vyzkumny pracovnik zacne zkoumat genetické zdroje vice do hloubky, 1ze povazovat za prvni krok
v fetézci vyzkumu a vyvoje.

(Odvétvi potravin a krmiv) Screening

Amylazové enzymy (pouzivané v pekarenstvi): ve standardizovanych podminkdach probihd screening riznych mik-
roorganismu s cilem ovérit, které obsahuji alfa-amylazy; tento proces poskytne pouze informaci o tom, ze alfa-amyla-
za je pfitomna v nékterych mikroorganismech, a umozni vyloucit z dalSiho zkoumani vzorky mikroorganismd, jez
alfa-amylazy neobsahuji. Neposkytuje informace o tom, jak tato amylaza funguje v procesu peceni. Tento screening
za Ucelem eliminace nezadoucich mikroorganismu pfedchazejici jakékoli analyze se povaZuje za screening a nespada
do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

(Odvétvi potravin a krmiv) Hloubkova analyza enzymt amylazy

Mikroorganismy, v nichz byla zjiSténa alfa-amylaza, jsou studovany z hlediska své hodnoty pfi peceni, a to testovanim
kandidatskych alfa-amylaz v redlnych podminkach pfi peceni (za pouziti raznych tést, riiznych podminek peceni
atd.) a z hlediska své stability (stabilita s ohledem na dobu skladovatelnosti a stabilita v tésté). Tyto ¢innosti podrobné
zkoumaji biochemické slozeni a ¢innost derivatu extrahovaného z genetického zdroje a spadaji do oblasti ptisobnosti
natizeni EU o pristupu a sdileni pfinost (jsou-li splnény vSechny ostatni podminky).

(Vefejny vyzkum) Pouziti eDNA k hledani cilového organismu
Vzorky vody se odebiraji z feky, aby se pomoci environmentalni DNA (eDNA) zjistilo, zda je pfitomen invazni druh ryb.
Vzorky vody se testuji prostfednictvim markeru DNA specifického pro invazni druhy, ktery urci, zda se DNA téchto ryb
ve vodé nachazi, nebo nikoli. Tento typ screeningu je podobny identifikaci, nezahrnuje studium vlastnosti gent a nespa-
da do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

(Farmaceutické odvétvi) Funkéni metagenomika a vyhledavani antibiotik

Vyzkumni pracovnici provadéli screening environmentalni DNA (eDNA) ve vice nez 2 000 ptidnich vzorcich pomoci
PCR s primery zamérenymi na gen enzymu, o kterém je znamo, Ze je aktivni v biosyntéze urcité tridy antibiotik. Ten-
to rozsahly screening nespada do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinos(i. Po tomto pocatecnim
screeningu byly vzorky, ve kterych byl pozadovany gen nalezen, analyzovany pomoci sekvenovani pfisti generace,
které odhalilo pfitomnost pfibuznych biosyntetickych gent antibiotik. Analyza sekvenci odhalila klad s dosud ne-
znamymi geny spojenymi s produk¢énimi systémy antibiotik a na zakladé toho byla vyvinuta nova antibiotika. Ana-
lyza vyuzivajici sekvenovani pristi generace a vyvoj antibiotik nové generace byly zacileny na konkrétni organismy
a zamérovaly se na jejich genetické nebo biochemické slozeni a spada do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pristupu
a sdileni pfinosu.

Rozdil mezi screeningovymi ¢innostmi a hlubsi analyzou nemusi byt vzdy zcela jasny. UzZivatelim se proto doporucuje,
aby urcili konec screeningovych ¢innosti a zacatek jakychkoli naslednych vyzkumnych ¢innosti a aby o tom v ramci své
povinnosti nalezité péce vedli zaznam pro ucely pfipadnych kontrol pfislusnymi organy.

6.6 Etologicke studie

Genetické zdroje (napfiklad hmyz, roztoce a hlistice) 1ze studovat se zamérem objasnit, do jaké miry lze tyto druhy na za-
kladé jejich chovani posoudit jako potencialné uc¢inné ¢initele biologické kontroly. Tyto studie mohou zahrnovat také snahu
vyjasnit, za jakych podminek by se takové chovani projevilo optimalnim zptsobem.
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Cinnosti se povazuji za vyzkum a vyvoj a provadéji se na genetickych zdrojich. Neprovadi se vak vyzkum a vyvoj v oblasti
genetického nebo biochemického slozeni téchto genetickych zdroj, nybrz vyzkum a vyvoj jejich etologickych vlastnosti.
Chovani nemusi byt nutné vyvozeno z genetickych nebo biochemickych slozek genetického zdroje, jelikoz je vysledkem
genetickych a environmentalnich interakci. Pokud vsak vyzkum bere v uvahu geneticky vliv na chovani, spadala by tato
¢innost do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

7. GENETICKE ZDROJE JAKO NASTROJE ©

7.1 Pouzivani genetickych zdroji jako testovacich nebo referen¢nich nastroja

Pouzivani genetickych zdroja jako testovacich nebo referencnich néastrojii se nepovazuje za vyuzivani ve smyslu nafizeni
EU o pristupu a sdileni pfinosg, a tudiZ by nespadalo do jeho oblasti ptisobnosti (viz oddil 2.3.3.2 pokyna). Je to z toho dGvo-
du, Ze v této fazi neni material pfedmétem samotného vyzkumu, nybrz slouzi pouze k potvrzeni nebo ovéfeni pozadovanych
vlastnosti jinych vyvinutych nebo vyvijenych produktii. Navic se za vyuzivani v kontextu nafizeni EU o pfistupu a sdileni
prinost nepovaZzuje ani pouzivani genetickych zdroji jako atraktant, napiiklad pro monitorovani §kiidct a potencialnich
$klidct s cilem urcit, zda by mohla byt nutna kontrolni opatieni.

Prikladem testovacich/referen¢nich nastroja jsou:

— laboratorni zvirata pouzivana k testovani reakce na lécivé pripravky,

— patogeny, které se pouzivaji k testovani odolnosti odrid rostlin,

— patogeny, které se pouzivaji k testovani ¢initel biologické kontroly a biostimulant,

— krysy pouzivané v toxikologickych studiich zaméfenych na testovani syntetizovanych sloucenin,

— bakterie pouzivané k testovani uc¢innosti sloucenin, které jsou kandidaty na nova antibiotika proti témto bakteriim.

(Farmaceutické odvétvi) Pouzivani zvifat jako zvifecich modelt pro testovani

V jedné zemi EU se prostfednictvim zvifeciho modelu testuje u¢innost chemicky syntetizované slouceniny. Soucasti
tohoto modelu jsou krysy, které vykazuji urcity typ rakoviny. Krysy se pouzivaji jako nastroje pro vyzkum a vyvoj.
Vyzkum a vyvoj se neprovadi na krysach. Proto pouzivani krys k testovani slouceniny nepfedstavuje vyuzivani gene-
tickych zdroji ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

(Farmaceutické odvétvi) Pouzivani vyzkumnych nastroju k pochopeni bunéénych procesu

Fotokonvertibilni fluorescenéni protein (zelena/Cervend) ziskany z jednoho druhuosmicetnych koraltse v EU pouziva
jako nastroj pro sledovani dynamiky kosmetické sloZky a ke sledovani selektivniho osudu bunék. Pfi této ¢innosti je
bilkovina ziskavana z genetického zdroje nastrojem vyzkumu a vyvoje; ¢innosti vyzkumu a vyvoje se neprovadi na
genetickém zdroji, a tato ¢innost tudiz nepfedstavuje vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

(Kosmetické odvétvi) Pouzivani genetického zdroje jako reference k validaci modelu testovani in vitro pro ptiso-
beni proti starnuti

Na zakladé komercné dostupné lidské proteinazy se vyviji test pro méfeni ¢innosti kosmetické slozky. Test je valido-
van pomoci rostlinného extraktu se znamym a osvédcenym pusobenim proti starnuti, ktery byl ziskan z genetického
zdroje. Lidska proteindza nespadda do oblasti pisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd, jelikoZ je lidského
plvodu. Test se validuje pomoci rostlinného extraktuy, ale neprovadi se zadny vyzkum ani vyvoj v oblasti genetického
nebo biochemického slozeni samotného rostlinného genetického zdroje. Tato validace se za vyzivani ve smyslu nari-
zeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd nepovazuje.

8 Pripominame, Ze se v celém tomto dokumentu predpoklada, Ze piistup ke genetickym zdrojiim se uplatiiuje v zemi, ktera je smluvni
stranou Nagojského protokolu a stanovila opatieni tykajici se pfistupu ke genetickym zdrojiim a tradicnim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji, a Ze byly splnény vSechny ostatni zemépisné a casové podminky. Dale se predpoklada, ze jsou dodrzovany veskeré
smluvni zavazky, jakoZz i vSechny povinnosti plynouci z jinych pravnich predpist a Ze jsou pfipadné pfevedeny na nasledné uzivatele.
Tyto predpoklady se v jednotlivych pripadech znovu neuvadéji.

147/



(Farmaceutické odvétvi) Pouzivani patogenu k vytvoreni ¢inidel pro validaci testa

Je uplatnén pristup k viru chiipky a material ze samotného viru a protilatky proti viru se pouzivaji jako referenc¢ni
materialy k validaci diagnostickych analyz nebo ke standardizaci testt zajisténi kvality pro vakcinu. Geneticky zdroj
(virus) se pouziva pouze pro Ucely potvrzeni a tato ¢innost nepiedstavuje vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu
a sdileni pfinosu.

(Slechténi rostlin) Pouzivani stavajicich odrid jako referenci pti hodnoticich zkouskach

Pti Slechténi rostlin se vykon nové vyvinutych Slechtitelskych materialti bézné zkousi ve srovnani se stavajicimi odri-
dami a jinymi genetickymi zdroji pouzivanymi jako referencni materialy. Takové pouziti genetickych zdrojl nezahr-
nuje vyzkum referenénich materiald. Pouzivani téchto genetickych zdrojt tudiz nepredstavuje vyuzivani v kontextu
nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

(Biotechnologické odvétvi) Pouzivani patogenu ke sledovani uéinnosti pfipravku na ochranu rostlin

Patogeny se pouzivaji ke sledovani rezistence u pfipravkd na ochranu rostlin a ke sledovani virulence patogend, coz
jsou bézné Cinnosti v zemeédélstvi za ucelem zajisténi vynosu plodin. Takoveé sledovani, které slouzi ke sledovani ucin-
nosti pfipravka na ochranu rostlin, nezahrnuje vyzkum a vyvoj patogent jako genetického zdroje, a proto tato cinnost
nespada do plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

7.2 Vyvoj testovacich nebo referencnich nastroja

Ackoli se pouzivani genetickych zdroja jako testovacich/referencnich nastrojii nepovazuje za vyuzivani ve smyslu natizeni
EU o pristupu a sdileni pfinost (viz oddil 2.3.3.2 pokynt a oddil 7.1 pfilohy II), mohly byt tyto genetické zdroje predmétem
vyzkumu a vyvoje s cilem vytvofit z nich (vylepsené) testovaci nebo referencni nastroje. V tom pfipadé by tento vyzkum
a vyvoj do oblasti plisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu spadal (viz oddil 2.3.3.2 pokyni).

(Biotechnologické odvétvi) Vyvoj detekéni sady pro sledovani pfitomnosti transgenniho materialu v potravinach

Pro ucely sledovani, zda potraviny obsahuji material z transgennich rostlin, vyviji vladni organ v jednom z clenskych
stati EU detekcni sadu k provadéni kontrol na misté. Detekéni sada obsahuje rostlinné protilatky a bunécné linie. Pro-
tilatky byly vyprodukovany pomoci antigenu ziskaného z transgenni rostliny s novou bilkovinou.

Pouzitymi genetickymi zdroji jsou transgenni rostlina, laboratorni bunécné linie s transgeny a s expresi bilkoviny/bilko-
vin typickych pro transgenni rostliny a bunécné linie produkujici protilatky proti témto bilkovinam. Derivaty jsou cilové
bilkoviny a protilatky vytvorené proti nim. Vyvoj detek¢ni sady zahrnuje vyzkum a vyvoj tykajici se bunécnych linii,
produktd funkcnosti gent, protilatek a vSech genetickych zdroji vyuzitych k jejich produkci a predstavuje vyuzivani
ve smyslu natfizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosti.

(Kosmetické odvétvi) Vyvoj nového testovaciho systému

Vyzkumny Ustav v EU vyviji novy test in vitro (Casto téZ oznacovany jako cilovy test) pro specificky kosmeticky uc¢inek
na zakladé rostlinné bunécné linie.

Vyzkumny institut zkouma genetické nebo biochemické slozeni rostlinné bunécné linie. JelikoZ se provadény vyzkum

a vyvoj tykaji genetického nebo biochemického sloZeni rostlinné bunécéné linie, véetné produktt funkce gend, predsta-
vuje to vyuzivani genetickych zdrojt (tj. rostlinné bunécné linie) ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.
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(Slechténi zvitat) Vyvoj metod pro ucely sledovatelnosti

Vyvoj metod pro Ucely sledovatelnosti genetického zdroje a jeho produkti maze zahrnovat podrobnou studii genomu
jednotlivych zvirat z hlediska znakl. Pokud tyto ¢innosti zahrnuji vyzkum v oblasti genetického nebo biochemického
slozeni genetickych zdroj{, zejména funkce gent projevujici se ve znacich, povazuji se za vyuzivani ve smyslu natfizeni
EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

(Slechténi zvifat) Vyvoj diagnostickych nastroji k prokazani pravosti vysoce kvalitnich produkta

K urceni pravosti vysoce kvalitnich produktd konkrétnich plemen (napfiklad v pfipadé typickych produktd z ma-
darského stepniho skotu, japonského skotu Wagyu nebo Spanélského iberského prasete) jsou vyvinuty diagnostické
nastroje nebo testy, které se zaméruji na kvalitu potravin a odhaluji pfitomnost a mnozstvi urcitych slouc¢enin (na-
priklad polynenasycenych mastnych kyselin ve srovnani s nasycenymi mastnymi kyselinami). Pokud vyvoj téchto
testovacich nastroji zahrnuje vyzkum v oblasti genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdroj{, zejména
funkce gent projevujici se ve znacich, povazuje se to za vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosut.
Dalsi informace o Slechténi zvirat obsahuje oddil 8.6.

7.3 Vektor nebo hostitel

Vektory (napifiklad hmyz nebo mikroorganismy) lze pouzivat k zaneseni ciziho materialu (napfiklad patogent nebo gent)
do hostitelskych organismu. Jedinci téchto vektort byli zpravidla vyvinuti s cilem toto zaneseni usnadnit a v mnoha pfi-
padech program vyzkumu a vyvoje nezahrnuje Zadné jiné zmény vektoru nez pridani genetického materialu, ktery ma byt
zaveden do cilové rostliny.

V téchto pripadech pouzivani vektoru nebo hostitele nepfedstavuje vyuzivani téchto hostitelskych organisma nebo vek-
tort v kontextu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosl. Studie zaneseného genetického materialu vsak vyuzivani téchto
genovych sekvenci ve smyslu vySe zminéného natizeni predstavuje. Za vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu
a sdileni pfinost se povaZzuje i ¢cinnost optimalizace chovani vektoru nebo hostitele.

(Slechténi rostlin) Pouzivani hmyzu jako vektorii k nakazeni rostlin v ramci testovani chorob

Ve Slechtitelskych programech rezistence viici chorobam miiZe byt vektorovy hmyz (napfiklad msice) pouzit k preno-
su dané choroby, ktera je pfedmétem zajmu a na které chce Slechtitel provést selekci rostlin (napfiklad ve Slechtitel-
skych programech zavadéjicich rezistenci na konkrétni viry a viroidy). Pouziti vektorového hmyzu jako nosice k zan-
eseni patogend za Ucelem testovani urovni rezistence v rostlinach neznamena vyzkum a vyvoj v oblasti genetického
nebo biochemického slozeni vektorového hmyzu, a proto nepfedstavuje vyuzivani téchto vektort v kontextu natizeni
EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

(Biotechnologické odvétvi) Pouzivani E. coli jako hostitele pro geny Bt

Geny Bt predstavuji uréitou sadu gent z druhu Bacillus thuringiensis, které koduji bilkoviny, jeZ jsou toxické pro vel-
mi specifické skupiny hmyzu a neSkodné pro jiné organismy. Geny Bt mohou byt klonovany v E. coli jako jeden krok
v postupném sestavovani konstruktu exprese genu Bt pro transformaci za Gcelem vytvoreni geneticky modifikované
bavlny odolné vic¢i hmyzu.

Pouziti genu Bt k vyvoji genetického konstruktu se posuzuje jako vyuzivani kmene Bt ve smyslu nafizeni EU o pfi-
stupu a sdileni pfinosl. Klonovaci hostitel E. coli se pouziva pouze jako nosi¢ a toto pouziti klonovaciho hostitele
se nepovazuje za vyuzivani kmene E. coli ve smyslu nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinosut.
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(Biotechnologické odvétvi) Optimalizace klonovaciho vektoru

Sekvence DNA klonovaciho vektoru tvoreného plazmidem je optimalizovana, aby bylo mozné zlepsit uroven expre-
se genuy, ktery je predmétem zajmu. Napriklad druh Agrobacterium obsahuje plazmidy, které mohou prenaset DNA
do rostlinnych bunék, coz ma za nasledek bakterialni nadorovitost. Védci odstranili geny kmene Agrobacterium vyvo-
lavajici bakterialni nadorovitost a nahradili je regulacnimi sekvencemi a exprimovanymi geny, aby tyto kmeny mohly
byt pouzity za ucelem zavedeni uZiteénych genti do mnoha zemédélskych plodin. Cinnost optimalizujici klonovaci
vektor se povazuje za vyuzivani plazmidu druhu Agrobacterium ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

7.4 Biologicka vyroba

Genetické zdroje mohou byt vyuzity k vyrobé aktivnich sloucenin, které jsou nasledné extrahovany. Toto pouziti genetické-
ho zdroje jako biologické tovarny nepiedstavuje vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost, protoze neza-
hrnuje vyzkum a vyvoj genetického nebo biochemického sloZeni tohoto genetického zdroje. Je-li vSak spojeno s vyzkumem
a vyvojem Vv oblasti genetického nebo biochemického sloZeni tohoto genetického zdroje, napriklad za ucelem objeveni kon-
krétnich genetickych nebo biochemickych funkeci, které mohou optimalizovat produkci sloucenin, pak by se tento vyzkum
za vyuzivani ve smyslu natizeni EU o pristupu a sdileni pfinost povazoval.

(Farmaceutické odvétvi) Pouzivani zivocisnych bunék k vyrobé vakciny
Zivocisné bunky se dovazeji pro pouziti v zavedeném vyrobnim procesu pro virové vakciny.

Pokud se na zivocisnych bunikach neprovadi zadny vyzkum a vyvoj, nepredstavuje tato ¢innost vyuzivani ve smyslu
nafizeni EU o ptistupu a sdileni pfinost.

(Farmaceutické odvétvi) Inzenyrstvi Zivocisnych bunék pro optimalni vlastnosti produkce viru

S cilem vyvinout novy vyrobni proces pro vakciny proti chfipce se dovaZzeji zivociSné buniky a poté se konstruuji,
aby dosahly vysokého riistu. Jelikoz jsou buniky vyvinuty kvili vlastnosti vysokého ristu, 1ze tuto ¢innost povazovat
za vyuzivani ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

7.5 Laboratorni kmeny

Laboratorni kmen je zivy organismus nebo virus, ktery ma zvlastni a neménné vlastnosti, diky nimz je jedinec¢ny; nejcastéji
je uréen pro vyzkumneé ucely a je k dispozici pro hromadnou vyrobu a pfedavani tietim stranam. Takovy kmen byl ptivodné
izolovan z prostfedi a byl upraven nebo vybran za ucelem optimalizace jeho pouziti v laboratornich podminkach. Labora-
torni kmeny byly vyvinuty u mikrobialnich, rostlinnych a zivo¢isnych druhg, napiiklad u rostlin jako Arabidopsis a mysi,
a u virta (jako jsou bakteriofagy). Laboratorni kmeny mysi a krys bézné pouzivané v biomedicinskych studiich jsou homo-
zygotni a nachylné ke konkrétnim chorobam. Laboratorni kmeny vytvareji laboratore, aby splnovaly specifické vyzkumné
potfeby: linie jsou vytvareny podle studii, které na nich budou provadény. Pouzivaji se hlavné jako model pro vyzkum.

Kmeny biologického materialu pouzivané v laboratofich maji rizny ptivod a raznou historii vymeény a ¢asto byly v rozsahlé
mife pfedavany mezi laboratofemi. Mohly byt pouzity pro rizné ucely v experimentdalni praci a presné charakteristiky mo-
hou byt dostupné v publikacich. Laboratorni kmeny se skladaji z nékolika slozZek z raznych genetickych zdrojd, napfiklad
v dlsledku (opakovaného) kfizeni v laboratofi zahrnujiciho vice izolat nebo v diisledku zavedeni gend od jednoho nebo
vice izolati darce. Popfipadé jsou vysledkem mutace a selekce. Genetické zdroje ulozené ve sbirkach ex situnebo kulturach
by vSak nemély byt nutné povazovany za laboratorni kmeny pouze na zakladé skutec¢nosti, Ze prosly mutaci.

Laboratorni kmeny byly zpravidla zamérné geneticky modifikovany v experimentalnim vyzkumu nahodnou mutagenezi
nebo pfesnéjSimi molekuldarnimi technikami. Mutace vsak také mohly nastat nezamérné béhem dil¢i kultivace, prodlou-
zeného skladovani nebo v diisledku konzervacnich technologii, pfiCemz tyto nezamérné mutace byly nasledné zamérné
konzervovany a charakterizuji kmen.
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,Laboratorni kmen" je proto obvykle charakterizovan skutecnosti, zZe je:

— geneticky definovany (alespon u znak, které jsou pfedmétem zajmu) a s nizkou nebo zadnou genetickou heterozygot-
nosti, ¢asto inbredni nebo klonalni. Starsi laboratorni kmeny vsak mohou byt definovany spiSe svym fenotypem nez
genotypem,

— odlisny od pGvodniho kmene nebo rodi¢ovskych materialt izolovanych z podminek in situ nebo ziskanych z vefejné
sbirky kultur, charakterizovany genetickym nebo biochemickym sloZenim, které bylo zamérné vytvoreno nebo konzer-
vovano ©.

Kromeé toho mohou byt laboratorni kmeny:

— spravovany na zakladé zaznamu laboratorni adrzby po nékolik generaci s vefejné sledovatelnou historii tykajici se pi-
vodu nebo rodokmenu

nebo
— sdileny laboratofemi / vyzkumnymi pracovniky.

Laboratorni kmeny casto uchovavaji a prodavaji laboratofe nebo zemédélské podniky, které zarucuji Cistotu linie, se zpra-
vou o kontrole zdravotniho stavu. Mohou byt certifikovany jako bez specifickych patogend, bez specifickych a oportunnich
patogenti nebo bez zarodki.

I kdyz je obvyklou praxi dokumentovat ptivod laboratornich kmena a mnohé z nich jsou dobie zdokumentovany ve védec-
ké literatufe, je mozné, Ze v nékterych pripadech nebude mozné urcit zemi ptvodu ptivodnich kment, na nichz jsou staré
laboratorni kmeny zaloZeny, z divodu nedostatku fadné dokumentace. Tento problém se pravdépodobnéji objevi u starsich

zenského kfiZeni, Zze geny kmenu pochazeji z vice nez jedné zemé.

Mnoho laboratornich kment se v laboratofich pouzivalo po ztna¢nou dobu. Laboratorni kmeny vytvorené pied vstupem Na-
gojského protokolu v platnost spadaji z casovych dGvodl mimo oblast pisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

Izolace genetického materialu z prostredi a jeho nasledna modifikace spada do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu
a sdileni pfinost. Vyzkumny pracovnik, ktery vytvoii kmen (ktery se ¢casem muze stat novym laboratornim kmenem)
na zakladé materialu v oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd, je uZivatelem ve smyslu tohoto natizeni.

Nové vytvoreny kmen zlistava v oblasti pisobnosti nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinosd, dokud neni vefejné pristupny
ostatnim pro ucely vyzkumu a vyvoje. Dfive nez je kmen vefejné zpfistupnén dalSim subjektim, musi subjekt, ktery ho vy-
tvoril, pfedlozit prohlaseni o nalezité péci (konec procesu vyuzivani). Pokud se kmen stal novym laboratornim kmenem a je
sdilen laboratofemi / vyzkumnymi pracovniky, jeho dalsi pouzivani nespada do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu
a sdileni pfinosu. Je vSak nutné dodrzovat smluvni dohody sjednané v piedchozim informovaném souhlasu a ve vzajemné do-
hodnutych podminkach tykajici se sdileni pfinost vyplyvajiciho z dalsiho pouzivani nové vyvinutych laboratornich kmenda.

8. SLECHTEN] 1o

8.1 Krizeni a selekce

Pfi vyzkumu a vyvoji se pro ucely vyvoje produktt pouziva Siroka skala rostlinnych, zivoc¢isnych i mikrobialnich druha.
Tato skala zahrnuje druhy pouzivané v potravinarstvi, zemédeélstvi a akvakultute, okrasné druhy a zvirata v zajmovém
chovu i mikrobialni organismy pouzivané pfi vyrobé potravin nebo biologické kontrole a miize zahrnovat celé jedince,

9 Kmeny, které se lisi pouze od plivodniho kmene v disledku nezamérné vyvolanych mutaci, by nemély byt povazovany za ,laboratorni
kmeny" pouze z tohoto diivodu. Mnoho starych kment uchovavanych ve sbirkach tyto mutace nahromadilo, ale neodpovidaji jinym
vySe uvedenym charakteristikdm a nemély by byt povazovany za laboratorni kmeny. Pokud vsak byly tyto nezamérné mutace nasled-
né zameérné zakonzervovany a v ramci kmene uc¢inény homozygotnimi a jsou pouzity jako charakteristika kmene, pak se pravdépo-
dobné jedna o laboratorni kmen.

10 Piipominame, Ze se v celém tomto dokumentu predpoklada, Ze pristup ke genetickym zdrojiim se uplatiiuje v zemi, ktera je smluvni
stranou Nagojského protokolu a stanovila opatfeni tykajici se pfistupu ke genetickym zdrojiim a tradicnim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji, a Ze byly splnény vSechny ostatni zemépisné a casové podminky. Dale se predpoklada, ze jsou dodrzovany
veskeré smluvni zavazky, jakoz i vSechny povinnosti plynouci z jinych pravnich predpisu a Ze jsou pfipadné prevedeny na nasledné
uzivatele. Je téZ zapotfebi poznamenat, Ze pristup ke konkrétnimu rostlinnému genetickému zdroji a jeho pouzivani se mohou ridit
ustanovenimi Mezinarodni smlouvy o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu a zemédélstvi, coz je specializovany nastroj podle
Nagojského protokolu. Tyto predpoklady se v jednotlivych pfipadech znovu neuvadéji.
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jejich ¢asti nebo rostlinné a zivo¢isSné bunécné linie i mikrobialni kultury. Obecné se ma za to, ze kfizeni a selekce (vCetné
pripadli nezamérné mutace) zahrnuji vyzkum a vyvoj bud vychozich material{i, nebo potomstva, nebo pfipadné vyzkum
a vyvoj zdroje a vybranych mikrobialnich populaci. Pokud jsou genetické zdroje spadajici do oblasti pisobnosti natrizeni EU
o pfistupu a sdileni pfinos(i pfedmétem kiizeni a selekce, spada vysledny vyzkum a vyvoj do oblasti plisobnosti nafizeni EU
o pristupu a sdileni pfinosti, coz vede k povinnosti nalezité péce.

Tyto povinnosti se mohou tykat ¢innosti vykonavanych mnoha subjekty, v€etné soukromych Slechtitelskych spolec¢nosti,
vefejnych vyzkumnych instituci, Slechtiteli v zemédélstvi a zajmovych Slechtitel i subjektd, které Slechti populace hmyzu
nebo mikrobialni druhy. Zemédélci a Slechtitelé mezi sebou ¢asto obchoduji s plemennym materidlem vzacnych a tradic-
nich zvifecich plemen a rostlinnych odr{id nebo si je vyménuji, a to nejcastéji v ramci jedné zemé, ale nékdy i pfes hranice.
Mohou také byt cleny tradicnich semenarskych siti, sdruzeni slechtitel nebo siti slechtitel1 (obvykle na vnitrostatni urov-
ni). Vymeéna slechtitelského materialu probiha z velké casti mezi zemédélci nebo zajmovymi Slechtiteli, Casto v ramci sité/
sdruzeni, a pfispiva k ochrané konkrétniho plemene nebo odrtidy. Tento obchod ¢i vyména nebo kiizeni a selekce za icelem
zachovani a ochrany vzacnych nebo tradi¢nich plemen a odrtd se povazuji za ¢innosti, jez do oblasti plisobnosti nafizeni EU
o pristupu a sdileni pfinost nespadaji. Pokud vSak tyto ¢innosti zahrnuji kfiZeni a selekci za Ucelem zlepSeni nebo zmény
vlastnosti zavedenych plemen a odrid, povazovaly by se za vyuzivani, a spadaly by tudiz do oblasti ptisobnosti nafizeni EU
o pristupu a sdileni pfinosd. Vzacna plemena ovci byla napfiklad vyslechténa, aby ziskala odolnost vici klusavce.

8.2 Reprodukcni technologie

Vyvoj a pouziti reprodukénich technologii (oplodnéni in vitro a sexovani spermii u zvirat; bunécng, tkanova a organova
kultura v rostlinach) zpravidla nepfedstavuji vyzkum a vyvoj tykajici se rostlinnych a zZivoc¢isnych genetickych zdrojg,
a nespadaji tudiz do oblasti ptisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. Vyvoj reprodukénich technologii vsak miize
vyzadovat zkoumani genetického nebo biochemického sloZeni rostlin a zivocichu cilovych druht, a to mtze predstavovat
vyuzivani a vést k povinnostem podle nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinos.

8.3 Editace genomu a cilena mutace

Nové technologie v rostouci mire umoznuji editaci genomu na urovni jediného nukleotidu a zaméruji se na zavedeni jedné
nebo vice specifickych mutaci za icelem zlepSeni znak, které jsou pfedmétem zajmu, nebo na ,opravu” genetickych ab-
normalit. Tato editace genomu se obvykle zaklada na znalostech ziskanych vyzkumem a vyvojem, vCetné urceni sekvenci
DNA genetického zdroje souvisejicich s pozadovanou vlastnosti, které prinaseji informace k vytvareni spravnych konstruk-
td DNA pro ucely editace genomu. Slechténi rostlin a zvifat prostfednictvim editace genomu se proto povazuje za vyzkum
a vyvoj a spada do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost, protoZe je vysledkem c¢innosti vyzkumu
a vyvoje v oblasti genetického nebo biochemického sloZeni danych genetickych zdroju.

Modifikované organismy lze vytvofit také pomoci jinych technik, napfiklad za ucelem vypousténi hmyzu s dominanci
letalniho genu (RIDL) nebo pomoci radiac¢ni technologie. Modifikovanymi organismy mohou byt pouze samci, sterilni nebo
produkujici zivotaneschopné potomstvo. Jelikoz se genetické slozeni genetickych zdroji pouzivanim téchto technologii
na genech vybranych pro jejich funkci modifikuje, povazuji se tyto ¢innosti za vyuZivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu
a sdileni pfinost.

8.4 Pouzivani komercnich odrud rostlin

Komeréni odriida rostlin oznacuje jakoukoli odridu rostlin, ktera byla (zdkonné) uvedena na trh bez ohledu na to, zda je
na trhu stale k dostani, ¢i nikoli.

Odrady rostlin vyvinuté pro zemédélstvi a zahradnictvi obvykle pred uvedenim na trh vyzaduji registraci ve spolecnych
katalozich EU nebo v narodnich ¢i regionalnich katalozich/registrech ¢lenskych statf. U odrid rostlin, které jsou predmé-
tem ochrany dusevniho vlastnictvi tykajiciho se odr{id rostlin, nebo u obecné znamych odrid existuje v téchto katalozich/
registrech pozadavek na nazev a popis.

U nékterych odrad, napiiklad u okrasnych druhg, se zapis odrid pied jejich uvedenim na trh nevyzaduje. Dodavatelé nic-
méné musi vést seznamy s nazvem a podrobnym popisem vSech odrad rostlin, které uvadi na trh. Tyto seznamy musi
popisovat, jak se konkrétni odrtida liSi od ostatnich odrid, které jsou ji nejvice podobné. Vztahuje-li se na odrtidu ochrana
odradovych prav (viz niZze) nebo je-li odrida obecné znama, neexistuje zadny pozadavek na dalsi nazev a podrobny popis
odrady, jelikoz byl tento pozadavek jiZ soucasti procesu registrace ochrany odriadovych prav.

Mnoho odrid rostlin také podléha ochrané dusevniho vlastnictvi v ramci rezimu odridovych prav Spolec¢enstvi nebo podle
narodniho systému odradovych prav, v obou pripadech na zakladé Mezinarodni imluvy na ochranu novych odrad rostlin
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(Umluva UPQOV; vCetné okrasnych druhi). Nékteré odrady také mohou mit znaky, které jsou chranény patentem nebo byly
vyslechtény pomoci procesti chranénych patenty @. Obé formy ochrany prav dusevniho vlastnictvi (patent a systém odrad
rostlin) zahrnuji podrobnou registraci chranénych rostlin nebo odrtd a jejich vlastnosti.

Pokud odriida podléha povinné registraci pfed pfistupem na trh, organy clenskych statl provadéji uredni zkousky nebo
jejich prabéh kontroluji, aby ovérily, Ze jsou vlastnosti odriidy odlisné, uniformni a stalé. Tyto zkousky se provadéji jako jed-
na z nezbytnych podminek registrace. Stejny typ zkousek probihd, podléha-li odriida ochrané dusevniho vlastnictvi podle
rezimu odradovych prav Spolecenstvi nebo narodnich na zakladé imluvy UPOV. Vyznamné polni plodiny vyzaduji také
dalsi zkousky souvisejici s uzitnou hodnotou odrad. Pro zemédélské krajové odridy a odrady, které jsou pfirozené adapto-
vany na mistni a regionalni podminky, a pro krajové odridy zeleniny a odridy zeleniny, které se tradi¢né péstuji v uréitych
mistech a oblastech a které samy o sobé nemaji hodnotu pro obchodni péstovani zeleniny, se pouZiji zvlastni smérnice EU
(smérnic Komise 2008/62/ES 2, respektive 2009/145/ES ®2).

Uvadéni komercnich odrad rostlin na trh je obvyklé v celém svété i v EU. (V soucasnosti obsahuji katalogy EU pfiblizné
45 000 odrad; zhruba 25 000 odrid méa odridova prava Spolecenstvi.) Podle platnych smérnic EU o uvadéni na trh ® nelze
stanovit zadné omezeni uvadéni registrovanych odriid na trh, pokud to konkrétné nepovoluje pravo EU.

Komeréni odridou rostlin by se tudiz méla rozumét odrtida rostlin uvedend na trh se zavedenymi systémy pro jeji identifi-
kaci a charakterizaci, s odkazem na jedno nebo vice z nasledujicich opatfeni:

a) odrida je pravné chranéna odriadovym pravem v souladu s ustanovenimi nafizeni Rady (ES) ¢. 2100/94 5 nebo
v souladu s vnitrostatnimi ustanovenimi @;

b) odrida byla zaregistrovana v narodnim nebo spolecném katalogu odriid zemédélskych a zeleninovych druht nebo
v seznamu Ci registru reprodukéniho materialu lesnich dievin, ovocnych odrad nebo odriid vinné révy;

c¢) odrida byla zapsana na jiny libovolny verejny nebo soukromy seznam podle pravnich pfedpisti EU nebo mezina-
rodnich norem obsahujici ufedné uznany nazev a popis.

Uzivatel (Slechtitel), jenz vyviji novou odridu za pouziti materialu v oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost
(tj. material ze zemé, ktera je smluvni stranou Nagojského protokolu a prijala pravni predpisy v oblasti pfistupu a sdileni pfinost,
k némuz byl uplatnén pfistup po vstupu protokolu v platnost atd. @), ma povinnost nalezité péce v souladu s ¢lankem 4 nafizeni
EU o pfistupu a sdileni pfinost. Podobné musi uzivatel pred registraci této odridy nebo pied jejim uvedenim na trh predlozit
prohlaseni o nalezité péci podle Cl. 7 odst. 2 téhoz nafizeni 9.

Dalsi pouziti komeréni odriidy, ktera byla uvedena na trh EU v souladu se zakonem, v navazujicich slechtitelskych progra-
mech nespada do oblasti plisobnosti natfizeni EU o pfistupu a sdileni pfinos, jelikoz je nasledny Slechtitel odkazan na novy
a odlisny geneticky zdroj, ktery se lisi od ptivodniho genetického zdroje (k némuz byl uplatnén pristup podle Nagojského
protokolu a spada do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost®). Kdyz je odrida zapsana do jednoho z ev-
ropskych katalogt nebo do nékterého narodniho katalogu ¢i registru ¢lenskych statd nebo kdyz je uvedena v seznamu
odrad s ufednim nebo Gfedné uznanym nazvem a popisem, ma se za to, Ze se jedna o novou odrtadu odliSnou od stavajicich
obecné znadmych odrid.

11 Viz ¢lanky 3 a 4 smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. Cervence 1998 o pravni ochrané biotechnologickych
vynalezt (UT. vést. L 213, 30.7.1998, s. 13).

12 UF. vést. L 162, 21.6.2008, s. 13.

13 Uf. vést. L 312,27.11.2009, s. 44.

14 Viz ¢lanek 16 smérnice Rady 2002/53/ES (Ut. vést. L.193, 20.7.2002, s.1) o Spoleéném katalogu odriid druht zemédélskych rostlin a élanek
6 smérnice Rady 2002/55/ES (Uf. vést. L 193, 20.7.2002, s. 33) o uvadéni osiva zeleniny na trh, ¢lanek 17 smérnice Rady 2008/90/ES (Ut.
vést. L 267, 8.10.2008, s. 8) o uvadéni na trh rozmnozovaciho materialu ovocnych rostlin.

15 UF vést. L 227,1.9.1994,s. 1.

16 Ackoli se nabyti ochranného prava nerovna pravu na uvedeni na trh, obvyklou praxi je uvést na trh odrtadu, pro kterou byla ochra-
na prav ziskana. V pfipadech, kdy odridu nelze uvést na trh z diivodu nesouladu s jinymi pravnimi predpisy (napfiklad geneticky
modifikovana odriida by nevyhovovala pozadavkiim na geneticky modifikované organismy nebo by odriida neprosla zkouskou uzitné
hodnoty, nezbytnou pro jeji registraci), jsou ochranna prava témeér vzdy zrusena.

17 Prehled podminek je uveden v priloze I tohoto dokumentu.

18 Viz ¢lanek 6 provadéciho nafizeni Komise (EU) 2015/1866.
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Dale pokud je nova odrida chranéna odriidovym pravem podle umluvy UPOV, vcetné podle nafizeni (ES) ¢. 2100/94 o odrii-
dovych pravech Spolecenstvi, povaZuje se za novou a odliSnou od stavajicich komerénich nebo obecné znamych odrad.
Ma4 se proto za to, Ze dalsi pouziti v naslednych slechtitelskych programech v pfipadé odrid, které ziskaly ochranna prava
k odridam podle umluvy UPQOV, v¢éetné odrad, které ziskaly ochrannd prava k odradam podle imluvy UPOV i v zemi mimo
EU, nespada do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinos, jelikoZ je Slechtitel, ktery pouziva odrtidu rostlin,
jez ziskala ochranna prava, odkazan na novy a odliSny geneticky zdroj, ktery se dostatecné lisi od vychozich genetickych
zdrojt pouzitych k vytvoreni chranéné odridy podle pozadavkd UPOV (viz téZ oddil 5.2.2 pokynt).

V dasledku toho neplati povinnost nalezité péce a v souvislosti se Slechtitelskymi ¢innostmi zahrnujicimi pouzivani odrad,
které byly uvedeny na trh v EU v souladu se zakonem nebo ziskaly ochranna prava k odriidam podle umluvy UPOV v EU
nebo mimo ni, se nevyzaduje prohlaseni o nalezité péci.

Je vsak zapotiebi poznamenat, Ze povinnosti tykajici se sdileni pfinosd mohou platit i pro dalsi pouzivani komeréni odrady
rostlin v zavislosti na smluvnich zavazcich, které pocatecni uzivatel sjednal s poskytujici zemi a které byly postoupeny
naslednym uzivatelim, a tyto zavazky, pokud existuji, musi byt dodrzovany.

Vsechny zaregistrované uchovavané odrady  jsou zahrnuty do narodnich katalogli odrtid v souladu s ustanovenimi smér-
nice Komise 2009/145/ES a smérnice Komise 2008/62/ES. V souladu s definici komeréni odriidy rostlin (viz vyse) v pfipadé
téchto odriid uvedenych v narodnich katalozich nespada pouzivani pro ucely dalsich slechtitelskych c¢innosti do oblasti
pusobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

(Slechténi rostlin) Pouzivani planého pfibuzného druhu, krajové odriidy nebo odridy pouzivané zemédélci ve slech-
titelském programu

Slechtitel uplatni piistup in situ k planému pfibuznému druhu nebo ke krajové odridé ¢i odriidé pouzivané zemédélci
@9 z poli zemédélce a pouziva tento material ve Slechtitelském programu k zavedeni uzitecnych znakd do komerénich
Slechtitelskych materiald.

Slechtitelska ¢innost pouZzivajici tento material (v oblasti piisobnosti nafizeni EU o piistupu a sdileni pfinosi) se po-
vazuje za vyuzivani ve smyslu tohoto narizeni. Plati proto povinnosti nalezité péce. Uzivatel musi predlozit prohlaseni
o0 nalezité péci pfi registraci nové odrady nebo pfi jejim uvadéni na trh.

(Slechténi rostlin) Pouzivani odridy uvedené na trh EU ve Slechtitelském programu

Stejny nebo jiny Slechtitel ziskda tuto novou odridu uvedenou na trh EU a vyvinutou na zakladé planého piibuzného
druhu z volné prirody nebo krajové odrdy ¢i odrady pouzivané zemédélci ziskané z poli zemédélce, a tento material
pouziva v dalsim Slechtitelském programu k zavedeni urcitych uzitecnych znakt do jiného komercniho slechtitelské-
ho materialu.

JelikoZ se nasledny Slechtitel nespoléha na material v oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost, ne-
uplatnuji se zadné povinnosti nalezité péce.

8.5 Pouzivani reprodukcniho materialu lesnich drevin

Smeérnice Rady 1999/105/ES ® upravuje uvadéni reprodukéniho materidlu lesnich dfevin na trh. Podle této smérnice se re-
produkéni material druhti lesnich dievin (kromé rozmnozovaného klonovanim) neurcuje podle pfislusnosti k odrtadé (jako
je tomu v pfipadé komercénich odrid rostlin), ale urcuje se jako material ziskany z uznanych zdroji popsanych souborem
kritérii (jako je nazev lokality, plivod, minimalni velikost populace, vék a vyvojovy stupen porostu, zdravotni stav a odolnost,
jakost dfeva). Reprodukcéni materidl lesnich dievin se miize skladat ze semen (vCetné semen napiiklad v SiSkach nebo plo-
dech), vegetativnich ¢asti rostliny (fizky, pupeny atd.) nebo celych rostlin, véetné semenacku.

19 Uchovavané odrtdy jsou krajové odrady a odriidy, které se tradi¢né péstuji v ur¢itych mistech a oblastech a jsou ohroZeny genetickou
erozi (smérnice 2009/145/ES).

20 Vyrazy krajova odrlida a odrida pouzivana zemeédélci se v literatufe pouzivaji zaménitelnym zptisobem k popisu jakékoli odlisené
skupiny zemédélskych plodin, které zemédélci vyvinuli a udrzuji na svych polich.

21 Smérnice Rady 1999/105/ES ze dne 22. prosince 1999 o uvadéni reprodukéniho materialu lesnich dfevin na trh (UF. vést. L 11, 15.1.2000, s. 17).
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Clanek 2 smérnice Rady 1999/105/ES @2 rozliSuje ¢tyfi kategorie reprodukéniho materialu lesnich dfevin: i) ,identifikovany
zdroj“, tj. reprodukéni material pochazejici ze zdroje, kterym je bud zdroj semen, nebo porost nachazejici se uvnitt jediné oblasti
provenience a ktery splnuje pozadavky uvedené v priloze Il smérnice ®); ii) ,selektovany”, tj. reprodukcni material pochazejici
ze zdroje, kterym je porost nachazejici se uvnitr jediné oblasti provenience, vybraného na urovni populace podle fenotypo-
vych znak a splnujiciho pozadavky uvedené v piiloze Il smérnice @¥; iii) ,kvalifikovany”, tj. reprodukéni material pochazejici
ze zdroje, kterym jsou semenné sady, rodic¢e rodiny, klony nebo smési klond, jehoz komponenty byly jednotlivé vybrany podle
fenotypovych znaku a ktery spliiuje pozadavky uvedené v piiloze IV smérnice ® — neni nutné, aby u nich byl proveden nebo
dokoncen test; iv) ,testovany”, tj. reprodukéni material pochazejici ze zdroje, kterym jsou porosty, semenné sady, rodice rodiny,
klony nebo smeési; nadfazenost reprodukéniho materidlu musi byt prokazana srovnavacimi testy nebo hodnocenim nadra-
zenosti reprodukéniho materialu na zakladé genetické zkousky komponentt zdroje reprodukéniho materialu; reprodukéni
material musi spliiovat pozadavky uvedené v priloze V smérnice @, EU zvefejiiuje Seznam zdrojli uznanych ve Spolecenstvi
k produkci reprodukéniho materialu lesnich dievin. K produkci reprodukéniho materialu lesnich dievin se zamérem uvedeni
na trh 1ze pouzit pouze uznané zdroje.

Ackoli mezi reprodukénim materidlem lesnich dfevin a komerénimi odradami rostlin existuji podobnosti, jelikoZ jsou oba
definovany v acquis EU o semenech (napiiklad vylouceni omezeni uvadéni na trh), objevuji se i rozdily. Vzhledem k tomu, Ze
kategorie reprodukéniho materialu lesnich drevin ,identifikovany zdroj“ nezahrnuje Slechténi nebo selekci a u kategorie ,se-
lektovany" je uplatiiovana pouze omezena mira selekce, nepredstavuje reprodukéni material lesnich dfevin spadajici do téchto
dvou kategorii automaticky novy geneticky zdroj podstatné odlisSny od ptivodni populace. Avsak ostatni dvé kategorie repro-
dukcniho materidlu lesnich drevin, tj. kvalifikovany” a ,testovany”, 1ze povaZovat za nové genetické zdroje odlisné od téch,
z nichz byly ziskany.

V disledku toho, pokud je novy reprodukéni materidl lesnich dievin spadajici do kategorie ,kvalifikovany” nebo ,testovany”
vyvinut s pouzitim materialu, ktery spada do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost (tj. material ze zemé
Nagojského protokolu s pravnimi piedpisy v oblasti pfistupu a sdileni pfinosu atd.), vztahuji se na uzivatele (Slechtitele) povin-
nosti nalezité péce podle ¢lanku 4 nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu a pfed uvedenim nové vyvinutého reprodukéniho
materialu lesnich dfevin na trh musi byt pfedlozeno prohlaseni o nalezité péci podle ¢l. 7 odst. 2 nafizeni EU o pristupu a sdileni
prinost. Dalsi pouziti reprodukéniho materialu patficiho do téchto dvou kategorii reprodukéniho materialu lesnich dfevin, kte-
1y jiz byl uveden na trh EU v souladu se zakonem, nespada v naslednych Slechtitelskych a selek¢nich programech do oblasti
plsobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinos{i, protoZze nasledny Slechtitel je odkazan na novy geneticky zdroj odliSny
od ptvodniho (pfistup k nému je uplatnén podle Nagojského protokolu a spada do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu
a sdileni pfinost). V disledku toho neplati povinnost naleZité péce a v souvislosti se Slechtitelskymi ¢innostmi zahrnujicimi
pouzivani reprodukcéniho materialu lesnich dievin z kategorii testovany” a kvalifikovany”, které byly zakonné uvedeny na trh
v EU, se nevyzaduje prohlaseni o nalezité péci. Pfesto mohou platit povinnosti tykajici se sdileni pfinosa v zavislosti na smluv-
nich zavazcich, které pocatecni uzivatel sjednal s poskytujici zemi a které byly postoupeny naslednym uzivateltim, a tyto za-
vazky, pokud existuji, musi byt dodrZzovany.

Na péstovani, rozmnoZzovani a uvadéni reprodukéniho materialu lesnich dfevin na trh se nevztahuje nafizeni EU o pfistu-
pu a sdileni pfinosd. Pokud vsak Slechtitel pouziva reprodukéni materidl lesnich dfevin z kategorii ,identifikovany zdroj“
nebo ,selektovany” a pokud material spada do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinosd, plati pozadavky
nalezité péce, pokud se tento materidl pouziva k dalSimu Slechténi. Systém listi o pavodu podle smérnice 1999/105/ES
umoznuje jasnou identifikaci a urceni ptivodu jakéhokoli reprodukéniho materialu lesnich dfevin, pokud tento material
neni autochtonnim nebo indigennim v zemi, kde pouzivani probiha. V situacich, kde ptvod materidlu neni mozné urcit,
I1ze materidl i pfesto pouzit, jelikoz podle natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost musi uzivatel pfi vyuzivani genetickych
zdroja postupovat s nalezitou péci, ale nafizeni nezakazuje vyuzivani materidlu neznamého nebo neurcitelného ptivodu
(viz oddil 3.3 pokynt). Uzivatel si vSak musi byt védom toho, Ze pokud dostane nové informace, které umozni urcit posky-
tujici zemi, bude nutné dodrzovat ustanoveni cl. 4 odst. 5.

22V prilohach II az V jsou stanoveny minimalni pozadavky na uznani zdroja reprodukéniho materialu urcenych k produkci reprodukéni-
ho materialu, ktery ma byt oznacen jako zvlastni kategorie; priloha II pojednava o kategorii ,identifikovany zdroj“, ptriloha III o kategorii
JSelektovany”, priloha IV o kategorii ,kvalifikovany” a pfiloha V o kategorii ,testovany*.

23 Strucné reCeno, musi byt uvedena poloha, kde byl material ziskan

24 Strucné receno, musi byt uveden ptivod materialu; porost musi vykazovat pfizptisobeni ekologickym podminkam a téz dostate¢ny rast
a kvalitu.

25 Jsou stanoveny pozadavky na semenné sady, rodi¢e rodiny, klony a smési klona.

26 Jsou stanoveny pozadavky na testy, genetickou zkousku komponentl zdroje reprodukéniho materialu a srovnavaci testy reprodukcni-
ho materialy; jsou upfesnény i podminky uznavani.
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8.6 Pouzivani zvirat ke slechteni

Zvlastnim rysem pouzivani zivocisnych genetickych zdrojii pfi slechténi je to, ze vystupem Slechtitelského Usili je nové
plemenné zvife nebo linie zvirat vykazujicich poZzadované znaky, které pak mohou byt pouzity pfi dalsich Slechtitelskych
¢innostech. V tomto ohledu Slechténi zvirat pfipomina Slechténi rostlin. Mezi obéma typy Slechténi vSak existuji i vyznam-
né rozdily. Vyrazné se liSi postupy, zpusob, jak se s genetickymi zdroji zachdazi, za¢astnéné strany nebo zapojené subjekty
a konecny cil v kazdé z téchto oblasti. Zatimco hlavnim cilem Slechténi rostlin je vyvoj a uvadéni novych komerénich odrid
na trh, komerénim vystupem Slechténi zvirat je vyslechtény potomek vybranych rodicd v po sobé jdoucich generacich,
které se mohou a zpravidla budou ucastnit dalsiho slechténi. Zakladnim pristupem Slechténi zvitat je soustavné genetické
vylepSovani v plemenech nebo liniich. Nova odlisna plemena nebo linie jsou pouze ¢as od ¢asu tvorena kombinovanim
konkrétnich znakd rdznych plemen nebo linii nebo zavadénim nového genetického materialu. Slechtitelské spolecnosti
a sdruzeni Slechtiteld koordinuji snahy smérem ke Slechtitelskym cilim tak, jak si pieji zemédélci, koncovi uzivatelé, spo-
tfebitelé a spolecnost obecné. Je dilezité poznamenat, Ze z divodu veterinarnich opatteni v EU je seznam zemi, z nichz
1ze zivocisny nebo reprodukeéni material dovazet, omezeny, jelikoz veterinarni normy EU je schopen splnit pouze omezeny
pocet zemi @7,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/101 @® 2 stanovi regulacni rdmec pro plemenitbu ¢istokrevnych plemen-
nych zvitat (skotu, prasat, ovci, koz a konovitych) a jejich zarodecnych produktd, pro obchod s nimi a pro jejich vstup do EU.
Stanovi téz prizptisobeny regulacni rdmec pro hybridni plemenna prasata a jejich zarode¢né produkty vyprodukované soukro-
mymi spolecnostmi, které provozuji uzaviené systémy produkce. Podle vySe zminéného nafizeni nejsou Slechtitelé povinni
Ucastnit se slechtitelského programu, ktery vede uredné uznana slechtitelska spolecnost nebo Slechtitelsky provoz v EU; nari-
zeni jim tuto prilezitost pouze dava. ProtoZe zadny takovy regulacni ramec neexistuje pro jiné zivoc¢isné druhy, vztahuji se tyto
pokyny i na pouzivani zminénych jinych druhg, véetné druhid chovanych jako zvifata v zajmovém chovu a druhy pouzivané
v akvakulturte.

Lze predvidat razné scénare, kdy Slechtitel v zemi EU dovazi a pouziva zZivoc¢isné genetické zdroje v oblasti plisobnosti
nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost (tedy ze zemé Nagojského protokolu, ktera zavedla pouzitelné pravni pfedpisy
o pristupu atd.).

1. 'V souladu s nafizenim (EU) 2016/1012 se Cistokrevné plemenné zvife zapisuje do plemenné knihy @9 ufedné uznané
Slechtitelské spolecnosti v EU. Pokud se plemenitba ¢ (pomoci zvifete nebo jeho reprodukéniho materialu) zameé-
fuje na zdokonaleni plemene selekci pozadovanych znakd, a zahrnuje proto vyzkum a vyvoj v oblasti genetického
nebo biochemického slozeni rodic¢d a potomkd, povaZuje se plemenitba mezi genetickym zdrojem, k némuz byl nové
uplatnén piistup (ziva zvirata nebo reprodukéni material ve formé spermatu nebo embryi) a ktery spada do oblasti
plsobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosy, a zvifetem z vlastniho plemenného materialu za vyuzivani v ob-
lasti pisobnosti nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinost. Pokud je produkt (potomstvo) této plemenitby zapsan do ple-
menné knihy ufedné uznané Slechtitelské organizace v EU jako nova linie nebo plemeno, nasledné pouzivani tohoto
produktu pfi Slechtitelskych ¢innostech nespadéa do oblasti ptisobnosti natizeni EU o pristupu a sdileni pfinost. Pri
zapisu produktu do ,knihy" je nutné predlozit prohlaseni o nalezité péci.

2. Komercni plemenarska spoleénost nebo sdruzeni chovatelq, které provozuje ,interni” slechtitelsky program, na-
priklad pro hybridni chovna prasata, dribeZz a ryby, dovazi do zemé EU plemenné zvife nebo jeho reprodukéni
material. Tato plemenaiska spolecnost obvykle pouze prodava na trhu zdokonalené hybridni produkty. Spolecnost
muze po dovozu Slechtitelského materialu z poskytujici zemé potifebovat mnoho generaci (interni) selekce zaklad-
nich linii pfedtim, nez bude na trhu prodavan komercni produkt ziskany z ptivodné dovezeného Slechtitelského
materialu. Pokud se plemenitba zaméruje na zdokonaleni plemene selekci pozadovanych znakd, a zahrnuje proto
vyzkum a vyvoj genetického nebo biochemického sloZeni rodi¢ a potomkd, spadéa pfi této interni Slechtitelské
praci zaclenéni genetického zdroje v oblasti plisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosq, k némuz byl nové

27 Viz nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 (tzv. natizeni EU o zdravi zvifat); ¢lanky 229 az 256; https://eur-lex.europa.
eu/legal-content/CS/TXT/?qid=1600457501938&uri=CELEX:32016R0429 (Uf. vést. L 84. 31.3.2016, s. 1).

28 UT. vést. L 171, 29.6.2016, s. 66.

29 Podle definice v natizeni (EU) 2016/1012 se plemennou knihou rozumi: a) jakakoli plemenna kniha, soubor nebo nosic¢ dat, které vede
plemenaisky spolek a které obsahuji hlavni oddil, a pokud tak rozhodne plemenaisky spolek, jeden nebo vice dopliikovych oddild pro
zvifata téhoz druhu, ktera nejsou zptisobila pro zapis do hlavniho oddily; b) pfipadné jakakoli odpovidajici kniha vedena plemenar-
skym subjektem.

30 Ma se za to, ze plemenitba zahrnuje umélou inseminaci i pfirozenou plemenitbu.
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uplatnén piistup, do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. Na uvedeni komercniho produktu
na trh se maze vztahovat sdileni pfinostd v zavislosti na tom, co je sjednano ve vzajemné dohodnutych podmin-
kach. Spole¢nost rovnéz musi pfed uvedenim nové vyvinutého produktu na trh pfedlozit prohlaseni o nalezité
péci. Jakmile je obchodni produkt uveden na trh, povazuje se za novy geneticky zdroj a dalsi Slechtitelské ¢innosti
s timto produktem nespadaji do plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

Vlastnictvi genetickych zdrojd udrZzovanych ve Slechtitelském programu miize byt pfed uvedenim obchodniho
produktu na trh také prevedeno na jiny pravni subjekt. Pokud je pfevadénym produktem produkt pfipraveny k uve-
deni na trh bez dalsiho vyzkumu a vyvoje ze strany pfijemce, musi strana provadéjici prevod predlozit prohlaseni
o nalezité péci (tato strana je totiz uzivatelem ve smyslu narizeni). Pokud je vsak pifevedeny produkt poloproduktem
a novy majitel pokracuje ve Slechtitelském programu nebo vyuZziva poloprodukt v jiném Slechtitelském programu,
povazuje se tento novy majitel i za uzivatele ve smyslu nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinost a je jedinym sub-
jektem, na ktery se vztahuji povinnosti nalezité péce, véetné povinnosti predlozit prohlaseni o nalezité péci, pokud
novy uzivatel uvede na trh konec¢ny produkt. Novy majitel musi také plnit vSechny povinnosti tykajici se sdileni
prinost spojené s pouzivanim pievedenych genetickych zdroja.

3. Jednotlivy Slechtitel, na néjz se nevztahuje natizeni (EU) 2016/1012, dovazi plemenné zvite (hospodarské zvife nebo
zvife v zdjmovém chovu) nebo jeho reprodukéni material. Kdyz se plemenitba zahrnujici vyzkum a vyvoj gene-
tického nebo biochemického sloZeni rodi¢d a potomk® zaméruje na zdokonaleni plemene selekci poZzadovanych
vlastnosti, povazuje se plemenitba mezi genetickym zdrojem v oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni
prinos(, k némuz byl nové uplatnén pristup, a zvifetem z plemenného materialu v EU za ¢innost v oblasti pisob-
nosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosud. Potomstvo Slechtitelského materialu, ktery tento konkrétni slechtitel
dovezl, mliZe byt vyuzito pii dalSim Slechténi nebo muze byt prodano jinym Slechtitelim. Prodany produkt se po-
vazuje za novy geneticky zdroj a jeho dalsi pouzivani pfi Slechtitelskych ¢innostech nespada do oblasti plisobnosti
nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. Slechtitel, ktery produkt vytvoril, odpovida za pfedloZeni prohlaseni o na-
lezité péci.

Ve vsech scénafich je (potencialni) hodnota potomstva prodaného naslednym slechtiteliim zahrnuta v obchodni cené za-

placené naslednym uzivatelem a mozna ujednani o sdileni pfinosu (podle vzajemné dohodnutych podminek) lze zahrnout
do trzni ceny potomstva.

9.VYVO0J, ZPRACOVANI A FORMULACE PRODUKTU ©"

9.1 Vyvoj produkti

Kdykoli je soucasti vyvoje produktl vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdroji,
povazuje se za vyuzivani, a spada tudiz do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

(Farmaceutické odvétvi) Vytvoieni umélého genového klastru

Z poskytujici zemé je dovezen vzorek pudy. Dovazejici spolecnost piimo amplifikuje bakteridlni DNA nezndamé identity
z pudy a amplifikovanou DNA pouziva k vytvoieni umélych genovych klastri/operont. Transgenni mikroorganismy
jsou produkovany s expresi uméle zkonstruovaného genového klastru. Metabolity vyprodukované uvedenymi genetic-
ky modifikovanymi mikroorganismy jsou analyzovany a probéhne jejich screening z hlediska novych sloucenin, které
nejsou pritomny ve varianté volné se vyskytujiciho typu transgenniho mikroorganismu, slouziciho jako hostitel. Na-
sledné jsou noveé identifikované slouceniny testovany na konkrétni biologické ¢innosti. V priibéhu procesu vyzkumu
a vyvoje jsou funkcni jednotky dédi¢nosti organismil pfitomné ve vzorku ptidy pouzivany pro ucely dodani produktt
genové exprese pro dalsi studium, i kdyz tyto organismy nejsou identifikovany. Prislusné ¢innosti vyzkumu a vyvoje
proto predstavuji vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

31 Pripominame, Ze se v celém tomto dokumentu predpoklada, Ze ptistup ke genetickym zdrojim se uplatiiuje v zemi, ktera je smluvni
stranou Nagojského protokolu a stanovila opatfeni tykajici se pfistupu ke genetickym zdrojiim a tradicnim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji, a Ze byly splnény vSechny ostatni zemépisné a casové podminky. Dale se predpoklada, ze jsou dodrzovany
veskeré smluvni zavazky, jakoz i vSechny povinnosti plynouci z jinych pravnich predpisu a Ze jsou pfipadné prevedeny na nasledné
uzivatele. Tyto predpoklady se v jednotlivych pfipadech znovu neuvadéji.
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(Farmaceutické odvétvi) Vyvoj chimérickych protilatek

Izolovana chiméricka protilatka obsahujici sekvence humannich oblasti urcujicich komplementaritu na pozadi genu
zvifeci protilatky je funkcéné charakterizovana a dale modifikovana (napfiklad afinitni maturace, humanizace rdmco-
vych sekvenci). Sekvence protilatek byla odebrana piimo ze zvifete a nebyla syntetizovana de novo pomoci sekvence
DNA z vefejné databaze. Provedené zmény v aminokyselinové sekvenci chimérické protilatky mohou zvysit jeji ucin-
nost a snizit nezadouci vedlejsi ucinky.

Provadi se vyzkum a vyvoj nehumadannich sekvenci protilatky (ktera se povazuje za derivat z bunécné linie produkujici
protilatky) se zaméfenim na funkci téchto sekvenci (nahrazeni nehumannich sekvenci humannimi za icelem posi-
leni Géinnosti protilatky u lidského pacienta), a proto se tato aktivita posuzuje jako vyuzivani ve smyslu nafizeni EU
o pristupu a sdileni pfinosu.

(Farmaceutické odvétvi) Vyvoj systému produkce hostitelskych bunék

Systém hostitelskych bunék ziskany z poskytujici zemé je upraven pro specifickou rekombinantni expresi konkrétni
cilové bilkoviny, napfiklad za ucelem vytvoieni specifické glykosylace, a nemusi byt vhodny pro expresi jinych bil-
kovin. Systém hostitelskych bunék je sam predmétem vyzkumnych a vyvojovych aktivit k dosaZeni exprese cilové
bilkoviny, tj. produktu genové funkce. Tyto ¢innosti vyzkumu a vyvoje predstavuji vyuzivani ve smyslu natizeni EU
o pristupu a sdileni pfinosu.

(Odvétvi potravin a krmiv) Vylepsovani charakteristik produkta

Spolecnost uplatni pfistup ke kmeni plisné kvili jeji znamé fosfolipazové aktivité. V aplikacnich testech se vSak ukaze,
ze fosfolipaza neni dostatecné teplotné stabilni. Proto je kmen geneticky upraven tak, aby produkoval teplotné stabil-
néjsi fosfolipazu, a nasledné je generovan rekombinantni produkéni kmen za icelem vyroby v komerénim méritku.
Konstrukce rekombinantnich produkénich kment za ucelem teplotné stabilnéjsi varianty fosfolipazy zahrnuje vy-
zkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni kmene plisné. Tato ¢innost se tudiz povazuje za vyu-
zivani genetického zdroje ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

(Odvétvi potravin a krmiv) Analyza a pouzivani vedlejsich uéinkt produkénich kment

Klasické produkcéni kmeny plisné volné se vyskytujiciho typu pro pramyslové enzymy zpravidla obsahuji, vedle hlavni
enzymatické aktivity, variabilni a ¢asto rdznorodou skalu enzymatickych vedlejsich G€inkl z dGvodu funkéni exprese
genu. Produkty téchto vedlejsich aktivit budou obvykle pfitomny také ve findlnim potravinarském produktu, protoze
komercni potravinarské enzymy jsou obvykle ¢iStény pouze ¢astecné. V zavislosti na procesu vyroby potravin, ve kte-
rém se tento enzym pouziva, se miize ukazat, ze konkrétni vedlejsi aktivita ma synergické pfinosy. Spolecnost vyvi-
nula postup vyroby plisnové amylazy pro pouziti v pekaistvi s pouZitim plisné A. Nasledné spolec¢nost uplatni pristup
k blizce pfibuzné plisni B, analyzuje, které vedlejsi aktivity plisné B poskytuji pfidanou hodnotu pii pouziti v pekaftstvi,
a vyuziva tyto znalosti k optimalizaci procesu takovym zpuisobem, Ze se vytvaii vétsi objem vedlejsi ¢innosti s pfida-
nou hodnotou.Analyzy prislusnych vedlejsich aktivit plisné B v kombinaci s jejich pouzitim k optimalizaci vyrobniho
procesu se povazuji za vyuzivani plisné B ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd, protoze predstavuji vy-
zkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdroja.
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(Kosmetické odvétvi) VylepSené kosmetické slozky

Z publikované literatury je znamo, Ze borivky jsou bohaté na vitaminy A, C a E. Dodavatel sloZek si pfeje nalézt odriidu
bortvek s vyznamné vyssi hladinou vitamin® A, C a E. Neni znamo, kde se takové bortivky nachazeji ani jak se obsah
vitamin® u odrid bortvek lisi. Dodavatel slozek nakupuje vzorky z volné rostoucich a péstovanych bortvkovych rost-
lin z riznych zemi a provadi vyzkum biochemického slozeni vSech pfijatych vzork(, pricemz analyzuje podily poza-
dovanych vitamin, aby vybral ten nejlepsi zdroj. Tento vyzkum pfindsi poznatky o vlastnostech genetického zdroje,
které jsou prospésné pro dalsi proces vyvoje vylepsené kosmetické slozky.

Borivky jsou rostlinné genetické zdroje. Jelikoz se zkoumad jejich biochemické slozeni s cilem pfinést poznatky
o vlastnostech genetického zdroje za ucelem vyvoje vylepsené kosmetické slozky, povazuje se tato ¢innost za vyuziva-
ni ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

(Kosmetické odvétvi) Priprava novych silic s cilem nalézt nové vonné slozky

Vyrobce parfémt dovazi celé rostliny, jejich casti nebo semena. Nové silice se poprvé vyrabéji extrakci rozpoustédlem
s cilem nalézt nové vonné slozky. Tékavé slouCeniny se Cisti a identifikuji.

Extrakce a Cisténi novych silic, pfipadné novych tékavych sloucenin z genetického zdroje a hodnoceni jejich poten-
cialu coby novych vonnych slozek prinasi poznatky o vlastnostech genetického zdroje, které jsou prinosné pro dalsi
proces vyvoje produktt, a pfedstavuji vyzkum a vyvoj v oblasti biochemického slozeni rostlinného genetického zdroje.
Tato ¢innost tudiz pfedstavuje vyuzivani ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

(Farmaceutické odvétvi) Pouzivani sloucenin izolovanych z genetického zdroje

jako kandidata na lécivy prostfedek

Farmaceuticka spoleénost dovazi do EU mikroorganismus, ktery byl izolovan ze vzorku ptdy v poskytujici zemi. Pro-
béhne analyza genetického a biochemického slozeni mikroorganismu. Z mikroorganismu jsou izolovany slouceniny,
které se pouzivaji v dalSich testech k identifikaci kandidatd na vyvoj novych léc¢ivych pripravka na Parkinsonovu cho-
robu. Izolované slouceniny se povazuji za derivaty. Vybér kandidati na vyvoj testovanim jejich biochemické aktivity
k 1écbé Parkinsonovy choroby z izolovanych mikrobialnich sloucenin, které jsou derivaty (a je zajiSténa spojitost s ge-
netickymi zdroji), pfedstavuje vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost (viz oddil 2.3.4 pokynua).

(Kosmetické odvétvi) Zkoumani odridy Zensenu, k niz je uplatnén pfistup spolecné s tradicnimi znalostmi
Spolecnost vyrabéjici kosmetické pripravky ziska novou odriidu Zensenu ze zemé, ktera je smluvni stranou Nagojské-
ho protokolu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy upravujicimi pfistup ke genetickym zdrojiim i tradi¢nim znalostem
s nimi spojenym. Spole¢nost zkouma antioxidaéni uc¢inky této odriidy. Informace o antioxidacnich vlastnostech nové
odriidy Zensenu byly ziskany z tradi¢nich znalosti obyvatel vesnice, kde byla odriida Zensenu ziskana, coz bylo popsa-
no ve vzajemné dohodnutych podminkach tykajicich se vyuzivani této nové odrudy.

Zkoumani antioxidacnich vlastnosti nové odriidy Zensenu zahrnuje vyzkum genetického nebo biochemického slozeni
genetickych zdrojl, a pfedstavuje tudiz vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinosl. Jelikoz tradi¢ni
znalosti souviseji s vyuzivanim odridy Zensenu, k niz byl uplatnén pristup, a jsou zahrnuty do vzajemné dohodnutych
podminek, spada do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost i vyuzivani téchto tradi¢nich znalosti.

9.2 Zpracovani

Zpracovani genetickych zdroji kviili naslednému pridani téchto genetickych zdroji nebo sloucenin v nich obsazenych
do produktu v pripadech, kdy vlastnosti genetického zdroje nebo jeho slouCenin jsou jiz znamy nebo nejsou relevantni,
nepfredstavuje vyuzivani ve smyslu natfizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost (viz oddil 2.3.3.2 pokynt). K pfikladim patfi
zpracovani rajcat k vyrobé protlaku nebo stavy, zpracovani aloe vera, ofecht maslovniku (ofechii shea) nebo bambuckého
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masla a razovych silic za Gcelem jejich pfidani do kosmetickych pripravki a extrakce organismi za ucelem ziskani latek
k pouziti pfi biologické kontrole. Extrakty nebo cisténé biochemické slouc¢eniny mohou byt uvedeny na trh nebo je treti
strany mohou dale zpracovavat. Pokud se vSak zkoumaji vlastnosti genetického zdroje nebo jeho sloucenin, pfedstavuje tato
¢innost vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

(Biotechnologické odvétvi) Zpracovani surovin k naslednému pfidani do produktu

Spole¢nost A koupi od spolec¢nosti B proteazu jako slozku do praciho prasku. Spolecnost B tento enzymovy produkt vy-
robila na zakladé genu, ktery pochazi z mikroorganismu. Spolec¢nost C ziskala pfedchozi informovany souhlas a sjed-
nala vzajemné dohodnuté podminky s poskytujici zemi a predlozila prohlaseni o nalezité péci, kdyz byl enzymovy
produkt uveden na trh EU pro vSechny druhy pouziti v oblasti uklidu a ¢isténi. Pfed pouzitim v pracim prasku musi
spolecnost A jesté vykonat dalsi prace, aby nalezla optimalni podminky pro stalost a chovani proteazy v konkrétnim
pracim prasku. Pokud vysledkem této prace bude vznik dalSich poznatkt o vlastnostech proteazy, predstavuje to vyu-
Zivani ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

(Odvétvi potravin a krmiv) Vyvoj ,prichuti ziskanych zpracovanim”

JPrichuté ziskané zpracovanim" obvykle vznikaji zahfivanim redukujiciho cukru (jako je glukéza nebo xyléza) s ami-
nokyselinami (nebo jejich zdroji, jako jsou kvasnicové extrakty, bilkovinné hydrolyzaty atd.) spolu s dalSimi surovi-
nami, jako jsou tuky (napiiklad kufeci tuk), kuchynska stl a voda. Podle zamysleného pouziti se iteraénim procesem
optimalizuje senzoricky profil, kdy se méni parametry reakce (v typickych rozmezich, napfiklad pro teplotu, dobu tr-
vani, koncentraci jednotlivych surovin a okamzik pridani) a nasledné probiha senzorické hodnoceni. V pfipadé tohoto
druhu ¢innosti se jedna o zpracovani. Vlastnosti biochemické slouceniny jsou jiz znamy. Neprobiha zadny vyzkum
a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického sloZeni, a tato ¢innosti tudiz nepredstavuje vyuzivani ve smyslu
nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

(Odvétvi biologické kontroly a biostimulantti) Pfiprava fermenta¢nich médii k pouziti pfi biologické kontrole nebo
jako biostimulanty

Mikrobialni produkty biologické kontroly nebo biostimulanty se ¢asto vyrabéji/mnozi v kapalné kulture. V. mnoha
pfipadech se samotni mikrobi nepouZzivaji. Misto toho se Casto sterilizuji a pouziva se vysledné fermenta¢ni médi-
um. Tato ¢innost predstavuje vyrobu, ktera vyuziva stavajici vysledky vyzkumu a nezahrnuje novy vyzkum v oblasti
genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdroj, a proto se nejedna o vyuzivani ve smyslu natizeni EU
o pristupu a sdileni pfinost

(Odveétvi potravin a krmiv) Pouzivani standardniho procesu k vyrobé bakterie kyseliny mlécné
Startovaci kultury na bazi bakterii kyseliny mléc¢né jsou slozky, které se pouzivaji k vyrobé hotovych fermentovanych
produktd. Vyrobni proces startovaci kultury (neboli probiotické kultury) se zpravidla sklada:

— z rozmnozovaciho kroku, kdy se bakterie kyseliny mlééné zavadi do vhodného ristového média a mnozi se, aby
vytvorila biomasu,

— z kroku koncentrace, ktery se obecné provadi odstfedovanim nebo separaci (napfiklad ultrafialovym systémem),
— z kroku konzervovani, ktery se nejcastéji provadi hlubokym zmrazenim nebo lyofilizaci, a
— z kroku michani/baleni (do koneéného komeréniho produktu se naptiklad obvykle pfidava vice nez jeden kmen).

Spolecnost, ktera je dodavatelem startovacich kultur pro mlékarensky pramysl, ziska ze sbirky novy kmen bakterie
Streptococcus thermophilus a tento ziskany kmen S. thermophilus pouzije v priimyslovém procesu pro vyrobu startovaci
kultury podle jiz existujiciho receptu, aniz je nutné proces prizplisobovat. Priimyslové pfizplisobeni nezahrnuje vyzkum
a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdrojd. Tento vyvoj tudiz nepfredstavuje vyuzivani
ve smyslu nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinost.
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9.3 Formulace produkta

Formulace produktt smichanim slozek nebo pfidanim slouc¢enin bez vyzkumu v oblasti genetického nebo biochemického
slozeni genetickych zdroji nepredstavuje vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost. K prikladim patii
formulace nového slozeni prichuté s cilem pouzit ji jako slozku v potravinach a napojich prostfednictvim nové kombinace
a fyzického zpracovani pfisad se znamymi senzorickymi, chutovymi a jinymi funkénimi vlastnostmi a pfidani pomocnych
latek, doplnkovych latek nebo konzervantt k icinné latce biologické kontroly nebo biostimulantu s cilem zajistit optimalni
kvalitu produktu, manipulaci s nim nebo dobu skladovatelnosti.

Pokud vsak probiha vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického sloZeni genetickych zdroji nebo sloucenin
obsazenych v téchto genetickych zdrojich, vyuzivani ve smyslu natfizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu to predstavuje.

(Biotechnologické odvétvi) Formulace produkta pro ucely optimalizace chovani produktu

Spolecnost A koupi od spolecnosti B proteazu jako slozku do praciho prasku. Spolecnost B tento enzymovy produkt vy-
robila na zakladé genu, ktery pochazi z mikroorganismu. Spole¢nost C ziskala predchozi informovany souhlas a sjed-
nala vzajemné dohodnuté podminky s poskytujici zemi a predloZila prohlaseni o nalezité péci, kdyz byl enzymovy
produkt uveden na trh EU pro vSechny druhy pouziti v oblasti uklidu a ¢isténi. Pfed pouzitim v pracim prasku musi
spole¢nost A provést jesté dalsi prace na formulaci, aby nalezla optimalni podminky pro stalost a chovani praciho
prasku zmeénou vlastnosti slozek (vCetné proteazy). JelikoZ prace na formulaci nezahrnuje vyzkum a vyvoj v oblasti
biochemického sloZeni proteazy, nepredstavuje vyuzivani ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

(Odvétvi potravin a krmiv) Vyvoj novych forem produkti

V EU jsou enzymy, které jsou povoleny jako potravinarské pomocné latky nebo doplikové latky, obvykle uvadény
na trh jako pfipravky se zaruCenou minimalni aktivitou enzym® na gram vytvoreného produktu. Klasickym
opatfenim pro fizeni zivotniho cyklu u enzymového pripravku ke zpracovani potravin je vytvoreni koncentrovanéjsi
formy produktu, napiiklad odstranénim vody, s vyssi zaru¢enou minimalni aktivitou enzymu na gram vytvoreného
produktu ve srovnani s pavodnim produktem, aniz by se jinak zménilo slozeni produktu. Zvyseni koncentrace enzymu
v konec¢ném produktu nezahrnuje vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni genetického
zdroje, které se neméni a nezkouma. Tento vyvoj novych forem produktt nepfedstavuje vyuzivani ve smyslu natizeni
EU o pfistupu a sdileni pfinosut.

(Kosmetické odvétvi) Priprava prototypu formulace

ZensSen je znamy svymi kosmetickymi vlastnostmi a jednou z nich je antioxidaéni u¢inek. Vyrobce kone¢ného kosme-
tického pripravku ziska znamou odriidu Zensenu a potvrdi jeji znamé antioxidacni ucinky v riznych prototypovych
sloZenich s cilem dokoncit formulaci nového kone¢ného kosmetického pripravku.

Vlastnosti odridy Zensenu jsou jiz znamé z vefejnych zprav a védecké literatury. Nova kombinace slozek se zndmymi

vlastnostmi nezahrnuje vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni genetického zdroje, a tyto
¢innosti tudiz nepredstavuji vyuzivani ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

(Kosmetické odvétvi) Formulace produktu pomoci nové odridy ZensSenu

Dovazi se nevyzkousSena odriida Zensenu se zamérem vyvinout novy kosmeticky piipravek. Ac¢koli jsou vlastnosti dru-
hi Zensenu vSeobecné znamé, chemické sloZeni pozadované Gcinné slozky v této nové odridé znamé neni, proto pro-
béhne jeho analyza a testy s cilem urcit, zda je stejné uc¢inna jako u jinych odrad zZensenu, a pokud ano, jak by se méla
kombinovat s jinymi slozkami, aby vznikl vhodny kosmeticky pfipravek. Formulace produktd zahrnuje vyzkum a vy-
voj tykajici se biochemického sloZeni genetického zdroje s cilem prinést poznatky o jeho charakteristikach s ohledem
na vyvoj produktd, a tyto ¢innosti tudiz pfedstavuji vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.
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10. TESTOVANI PRODUKTU ©2

10.1 Testovani produkti (vcetné testl vyplyvajicich z pravnich predpisti)

Mnohé, ne-li vSechny, produkty, které jsou vyvijeny s vyuzitim genetickych zdroji a které maji byt uvedeny na trh, jsou
predmeétem rGiznych testl tykajicich se identity, ¢istoty, kvality, iCinnosti nebo bezpecnosti, aby bylo mozné zjistit, zda tyto
produkty splnuji ocekavané standardy produktli nebo trzni standardy. Testovani produktl se vztahuje na vSechny faze
procesu vyzkumu a vyvoje a na vSechna odveétvi, kterd vyuzivaji genetické zdroje.

Testovani produktii 1ze povazovat za zakladni prvek vyzkumu a vyvoje komeréniho produktu. Ve vsech fazich vyvoje budou
kandidatské produkty pfedmétem testovani, napfiklad s cilem ovérit, zda byla ucinna slozka vycisSténa, nebo zda byly urcité
vlastnosti produktu zachovany, posileny nebo vylepSeny. Testy se mohou tykat vlastnosti genetického zdroje / genetic-
kych zdroji nebo jejich derivatq, které jsou soucasti vyvoje produkt®, nebo pripadné jinych zakladnich sloZzek nebo soucasti
kandidatského produktu. Toto testovani tvori zakladni prvek procesu vyzkumu a vyvoje, a proto se povazuje za vyuzivani
ve smyslu nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinost (pokud je soucasti i vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo bioche-
mického sloZeni genetického zdroje / genetickych zdrojli). Takové testovani vsak jesté nezahrnuje testovani kone¢ného
produktu.

U tady kategorii produktd vyplyva pozadavek na testovani z pravnich predpisii; tyto testy se nejcastéji provadéji na ko-
necném produktu, ktery je vysledkem procesu vyzkumu a vyvoje. Mohou zahrnovat testy vyuzivajici znamé skute¢nosti
o genetickém nebo biochemickém sloZeni genetického zdroje jako referencéni hodnotu, na jejimz zakladé se testuji vlast-
nosti produktu. Tyto testy na konec¢nych produktech obvykle nevedou k dalsimu vyvoji nebo zméné slozeni ¢i vlastnosti
produktu, a nepovazuji se tedy za vyzkum a vyvoj ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosd. AvSak v piipadech,
kdy vysledky testt vyplyvajicich z pravnich pfedpist vedou k dalsimu vyvoji nebo upraveé genetického zdroje, ktery je sou-
casti konecného produktu, pfed uvedenim produktu na trh nebo testovani kandidatského produktu pfineslo nové poznatky
a ma se za to, ze prispiva k dalsimu vyzkumu a vyvoji genetického a biochemického slozeni genetického zdroje, ktery je
soucasti koneéného produktu, pfedstavuje takova ¢innost vyuzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosut.

Zatimco v nékterych odvétvich (napfiklad slechténi rostlin a zvirat) se malokdy vyskytuji pfipady, které v navaznosti
na konecéné testy vyzadované pravnimi predpisy vedou k dalSimu vyzkumu a vyvoji, v jinych odvétvich (napiiklad ve far-
maceutickém odvétvi) velmi casto probiha vcasné testovani vyvijenych produktd z hlediska pozadavkl na bezpecnost
a ucinnost definovanych v pravnich predpisech.

Testovani produktl se také muze tykat konkrétnich sarzi komerénich produkt(i (napfiklad Sarze lécivych piripravka nebo
Sarze rostlinnych semen), aby se ovéfilo, zda jednotlivé komeréni Sarze spliuji normy stanovené pro produkt. Potvrzovaci
testy na jednotlivych Sarzich produktt za ucelem ovéfeni, zda splnuji normy stanovené pro produkt, se nepovazuji za vy-
uzivani ve smyslu nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosy, protoze nezahrnuji vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo
biochemického slozeni genetického zdroje a neprinadseji nové poznatky o charakteristikdch genetického zdroje k vyvoji
produktu. Pokud se vsak vysledky testd produktu pouziji k ipravé produktu nebo jeho vyrobniho procesu prostiednictvim
vyzkumu a vyvoje tykajiciho se genetického zdroje, ma se za to, Ze tyto testy prispivaji k dalsSimu vyzkumu a vyvoji produk-
tu, a proto do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost spadaji.

(Odvétvi potravin a krmiv) Odhalovani a oprava netypické noty

Provadéji se testy sloZeni pfichuté. Pokud test zjisti netypickou notu (nepiijemnou pachut), mohou vysledky vést bud
ke i) zméné definice specifikaci surovin, nikoli vSak ke zméné procesu vyvoje produktd; v tomto piipadé pouziti vysled-
ki nespada do oblasti plisobnosti natizeni EU o pristupu a sdileni pfinost, nebo vedou ke ii) zméné v procesu vyvoje
produktii. V tomto pripadé by analyza pfispéla k vlastnostem nového a pozménéného produktuy, a do oblasti ptisobnosti
nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost by tudiz spadala.

32 Pripominame, Ze se v celém tomto dokumentu predpoklada, Ze pristup ke genetickym zdrojim se uplatiuje v zemi, ktera je smluvni
stranou Nagojského protokolu a stanovila opatieni tykajici se pfistupu ke genetickym zdrojiim a tradi¢cnim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji, a Ze byly splnény vSechny ostatni zemépisné a casové podminky. Dale se pfedpoklada, ze jsou dodrzovany
veskeré smluvni zavazky, jakoz i vSechny povinnosti plynouci z jinych pravnich predpist a Ze jsou pfipadné pifevedeny na nasledné
uzivatele. Tyto predpoklady se v jednotlivych pfipadech znovu neuvadéji.
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Dale lze testovat kvalitu komodit, jez maji byt uvedeny na trh, napriklad jejich vhodnost pro pouziti jako potraviny nebo
krmiva. Tyto testy mohou meéfit nepfitomnost uréitych toxind nebo pfitomnost urcitého obsahu zivin. Jelikoz tyto testy
nezahrnuji ¢innosti vyzkumu a vyvoje, nepfedstavuji vyuzivani ve smyslu natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinosu.

V nékterych pripadech lze genetické zdroje nebo produkty vyvinuté s vyuzitim genetickych zdroji pouzivat jako néastroje
k provadeéni tohoto testovani produktd. Kdyz se genetické zdroje pouzivaji jako testovaci/referenéni nastroje, nevyuzivaji
se ve smyslu nafizeni (viz oddil 2.3.3.2 pokynt a kapitola 7 pfilohy II).

10.2 Klinicka hodnoceni

Vyvoj farmaceutickych pifipravka a uvadéni 1écivych pfipravkad na trh se v EU pfisné reguluje. Aby bylo mozné 1é¢ivé pfi-
pravky registrovat, musi projit riznym klinickym hodnocenim. Tato hodnoceni se provadéji jako ctyifazova ¢innost béhem
procesu vyvoje pripravk.

Prvni dveé faze (faze I a II) se zameéfuji na aktivitu nového lécivého pfipravkuy, ktery je zkouman. Faze I se sousttedi na bez-
pecnost, farmakokinetiku/farmakodynamiku, davkovani a v pfipadé vakcin na imunitni odpovéd a faze II se soustredi
na bezpecnost a Ucinnost. Vysledky hodnoceni se promitnou v navrhu pfipravku. Pokud ¢innosti v ramci téchto dvou fazi
zahrnuji vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického sloZeni genetickych zdrojt, spadaji do oblasti ptsob-
nosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

Posledni dvé faze (faze Il a IV, pficemz faze IV probiha po udéleni licence) se navrhuji, aby potvrdily a dale prokazaly zjisténi
z drivéjsich fazi testovani kandidat na lé¢ivé pripravky ohledné bezpecéného a i¢inného pouzivani pfi zamyslené indikaci
a u pfijimajici populace. Studie faze III maji poskytnout vhodny zaklad pro registraci pripravku, potvrzeni jeho bezpeénosti
a ucinnosti a nékdy jesté dale prozkoumat aspekty, jako je odpovéd na davku nebo pouzivani u SirSich a rozmanitéjsich
populaci. Studie faze IV zacinaji po udéleni licence (a tudiz po predlozeni prohlaseni o nalezité péci) a jejich ucelem je opti-
malizovat pouzivani 1écivého pripravku, napiiklad s ohledem na interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a prostrednictvim
dalsich studii bezpecnosti. Tyto procesy zahrnuji napfiklad sledovani nezadoucich uc¢inkd, srovnani s bézné pouzivanou
1écbou a jiz schvalenymi farmaceutickymi pripravky a sbér vétsiho mnozstvi informaci pro analyzu, nez bylo ptivodné
k dispozici. Cilem studii ve fazich IIl a IV je zpravidla pouze potvrdit a rozsifit znalost klinického pouzivani pfipravku. Po-
kud testy pouze potvrdi vysledky ziskané ve fazich I a Il a neni proveden zadny dalsi vyzkum a vyvoj tykajici se pripravku,
zpravidla tyto faze nebudou predstavovat vyuzivani podle nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinost. V nékterych pripadech
vSak studie faze III a IV poskytuji nové védecké poznatky tykajici se nezadoucich ucink, srovnani s jinymi 1écivymi pfi-
pravky atd. Je-li pfipravek na zakladé téchto testi biochemicky modifikovan (a dojde tak k dalSimu vyuZziti zahrnujicimu
vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdroji pouzitych k vyvoji pfipravku), spa-
daji tyto testy do oblasti pisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

Pripadné mohou genetické zdroje byt pfedmétem vyvoje pfipravka pouze ve studiich faze III a IV poté, co vyzkum a vyvoj
ve fazi I a II probéhl vyhradné na zakladé sekvence DNA a dalSich informaci. V téchto posledné zminovanych pripadech
se studie vyzkumu a vyvoje provadéné v souvislosti s fazemi III a IV a zahrnujici genetické zdroje pouze v téchto fazich
povazuji za ¢innosti spadajici do oblasti ptisobnosti natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost, protoZe skute¢né vlastnosti
konecného pripravku lze zjistit pouze v podobé pouziti genetického zdroje.

11. UVEDENI NA TRH A POUZIT] ®

Kdyz produkt, ktery byl vyvinut prostfednictvim vyzkumu a vyvoje tykajiciho se genetického zdroje v oblasti plisobnos-
ti nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinost, dosahne konec¢né faze vyvoje a je nasledné uveden na trh EU, existuji urcité
povinnosti stanovené nafizenim EU o pfistupu a sdileni pfinos(i. Konkrétné musi uzivatel predlozit prohlaseni o nalezité
péci (viz téz oddil 4.2 pokyna). Tyto povinnosti plati pro vSechny uzivatele bez ohledu na to, zda se jedna o komeréni nebo
nekomercni subjekty.

33 Pripominame, Ze se v celém tomto dokumentu predpoklada, Ze pristup ke genetickym zdrojlim se uplatiuje v zemi, ktera je smluvni
stranou Nagojského protokolu a stanovila opatfeni tykajici se pfistupu ke genetickym zdrojiim a tradicnim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji, a Ze byly splnény vSechny ostatni zemépisné a casové podminky. Dale se predpoklada, ze jsou dodrzovany
veskeré smluvni zavazky, jakoz i vSechny povinnosti plynouci z jinych pravnich predpist a Ze jsou pfipadné pfevedeny na nasledné
uzivatele. Tyto predpoklady se v jednotlivych pripadech znovu neuvadéji
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Nékteré verejné vyzkumné ustavy, véetné zdravotnickych a zemédélskych ustavy, vyvijeji komercni produkty na zakladé
vladniho mandatu a jak univerzity, tak vyzkumné ustavy mohou provadét ¢innosti, pfi nichz vznikaji a jsou na trh uvadény
konecné produkty prostifednictvim spin-off komerc¢niho podniku, zalozeného pro tento Gcel. Pfipadné miize byt uvedeni
konecného produktu na trh zadano obchodnimu partnerovi na zakladé smlouvy. Pokud vyzkum a vyvoj, ktery zahrnuje vy-
uzivani genetickych zdroja a vede ke kone¢nému produktu, spada do oblasti plisobnosti nafizeni EU o pristupu a sdileni pri-
nost, musi byt pozadavky nafizeni dodrZeny, bez ohledu na to, zda produkty slouzi pro tcely vefejného zdravi, bezpecnosti
potravin nebo zivotniho prostredi. Pfedtim nez jsou tyto produkty uvedeny na trh, musi byt predlozeno prohlaseni o nalezité
péci podle nafizeni EU o pristupu a sdileni pfinosu. Tato povinnost plati i v pfipadé, Ze vlastni uvedeni na trh je na zakladé
smlouvy zadano obchodnimu partnerovi (ktery neni uzivatelem ve smyslu téhoz natizeni EU).

(Vefejny vyzkum) Produkty vyvinuté spin-off podnikem vefejného vyzkumného tstavu a poté uvedené na trh jinou
spolecnosti

Univerzitni vyzkumny pracovnik v ramci akademického vyzkumu objevi genovy produkt s potencialem vytvofrit za-
klad nového antibiotika. Univerzita zalozi spin-off spolecnost, aby usnadnila probihajici vyzkum a vyvoj produktuy,
ktery by mohl byt uveden na trh. Jakmile je produkt vytvoien, proda spolecnost prava farmaceutické spolecnosti,
ktera neprovede zadny dalsi vyzkum a vyvoj, ale produkt uvede na trh EU. Spin-off spolecnost, ktera vyzkum a vyvoj
provedla, odpovida za predloZeni prohlaseni o nalezité péci (farmaceuticka spoleénost neni uzivatelem, jelikozZ nepro-
vedla zadné ¢innosti vyzkumu a vyvoje)

Pokud neprobéhl zadny vyzkum a vyvoj tykajici se genetického zdroje v oblasti plisobnosti nafizeni EU o pfistupu a sdileni
prinost, ktery by vedl k vyvoji produktu, ¢innosti uvedeni na trh nevedou k povinnostem vyplyvajicim z tohoto nafizeni
a nevyzaduje se prohlaseni o naleZité péci.

(Odvétvi biologické kontroly a biostimulantil) Uvedeni stavajiciho produktu na trh k novému pouziti

Latka, ktera se jiz pouziva jako rostlinny olej v potravinach, je nasledné schvalena jako zakladni latka podle pravnich
predpisti o pfipravcich na ochranu rostlin (podle definice v ¢lanku 23 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009) a je povoleno ji pou-
zivat jako ochranu proti $kodlivym organismim na rostlinach. Tento produkt mozna bude muset spliiovat pozadavky
jinych nafizeni, ale pouhy postup vyzadovany pravnimi predpisy, bez vyuzivani ve smyslu narizeni EU o pristupu
a sdileni pfinost, nevytvaii pozadavky podle natizeni EU o pfistupu a sdileni pfinost.

(Odvétvi biologické kontroly a biostimulanti) Pouziti ¢initeld / produktii biologické kontroly a biostimulanta
Extrakty s CiSténim ¢i bez néj nebo prirozené se vyskytujici slou¢eniny se pouzivaji jako produkty biologické kontroly
(botanické latky / metabolity / molekuly / smési) nebo biostimulanty. Neprobiha zadny vyzkum v oblasti genetického
nebo biochemického sloZeni genetickych zdrojy, a tato ¢innost tudiz nepredstavuje vyuzivani ve smyslu nafizeni EU
o pristupu a sdileni pfinosu.

Pokud vsak probiha vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického sloZeni extraktl (a existuje spojitost
s genetickym zdrojem, jak je stanoveno v oddile 2.3.4 pokynii), naptiklad za icelem zjisténi jejich Gc¢innosti a konkrétni
biochemické funkce nebo aktivit, povazuje se za vyuzivani ve smyslu narizeni EU o pristupu a sdileni pfinosut.
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12. REJSTRIK PRIPADU

Nize uvedena tabulka obsahuje seznam piiklada pouzitych v pokynech s odkazem na odvétvi, z nichz byly pfiklady v pfiloze
II cerpany. Je vsak tfeba mit na paméti, Ze vyklad uvedeny v pfikladech je pouzitelny i na jina odvétvi. (Kliknéte na pripad.)

Odvetvi Pripad 0ddil
2.1 Ziskavani:
Ziskani zvirat zemédélci primé nebo prostrednictvim
dodavatelského retézce
Zakladni védecky vyzkum genetického 6.2 Identifikace a charakterizace:
- pozadi znakl charakterizace
«©
:E Charakterizace genetického zdroje 6.2 Identifikace a charakterizace:
N poskytujici poznatky pouzivané pii Slechténi charakterizace
[=
R L .. , .
= Vyvoj diagnostickych ndastroji k prokazani 72 G(Iene_ucke zdrq]e jako nastroje: -
X . . vyvoj testovacich nebo referenc¢nich
o pravosti vysoce kvalitnich produkti 4 .
Q nastroju
72

Vyvoj metod pro ucely sledovatelnosti

7.2 Genetické zdroje jako nastroje:
vyvoj testovacich nebo referenc¢nich
nastrojl

Posouzeni rozmanitosti mezi populacemi
a v ramci populaci

6.2 Identifikace a charakterizace:
charakterizace

Biologicka kontrola a biostimulanty

Pouziti ¢initel{ / produktd biologické
kontroly a biostimulant(

11. Uvedeni na trh a pouziti

Uvedeni stavajiciho produktu na trh
k novému pouZziti

11. Uvedeni na trh a pouziti

Optimalizace podminek chovu nebo
péstovaniorganismu

4. Chov a mnoZeni

Fyzikalné-chemicka charakterizace
extraktu a latek (typy pritomnych aktivnich
sloucenin) k pouziti jako ¢initelé biologické
kontroly nebo jako biostimulanty

6.2 Identifikace a charakterizace:
charakterizace

Priprava fermentacnich médii k pouZiti pri
biologické kontrole nebo jako biostimulanty

9.2 Vyvoj, zpracovani a formulace produkti:
zpracovani

Chov/péstovani (vCetné mnozZeni) ¢initeld
biolo gické kontroly nebo biostimulant® pro
ucely zachovani a reprodukce

(vcetné ,amplifikacnich sluzeb”)

4. Chov a mnoZeni
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Odvétvi

Pripad

Oddil

Pouzivani patogenu ke sledovani uc¢innosti
pri pravkd na ochranu rostlin

7.1 Genetické zdroje jako nastroje:
pouzivani genetickych zdroji jako
testovacich nebo refe rencnich nastrojt

Vyvoj detekéni sady pro sledovani
pritomnosti transgenniho materialu

7.2 Genetické zdroje jako nastroje:
vyvoj testovacich nebo referenénich

() o 4 .
B v potravinach nastroju
<)
8 Optimalizace klonovaciho vektoru 7.3 Genetickeé zdroje _]ako nastroje:
o vektor nebo hostitel
[3)
7] . . , , viqa . L . .
5 Zpracovani surovin k naslednému pridani 9.2 Vyvoj, zpracovani a formulace produktu:
s do produktu zpracovani
Formulace produktli pro ucely optimalizace 9.3 Vyvoj, zpracovani a formulace produkti:
chovani produktt formulace produkti
. . . 7.3 Genetické zdroje jako nastroje:
Pouzivani E. coli jako hostitele pro geny Bt vektor nebo hostitel
Uloze_m mate{lalq s davérnym plivodem 3. Uchovévani a spréva sbirky
v registrované shirce
Posouzeni rozmanitosti mezi populacemi 6.2 Identifikace a charakterizace:
a v ramci populaci charakterizace
Fylogenetické analyzy bez zohlednéni 6.3 Identifikace a charakterizace:
funkce gent fylogeneticka analyza
v Fylogenetické analyzy se zohlednénim 6.3 Identifikace a charakterizace:
[ funkce gent fylogeneticka analyza
%
) Omezeni dodavky tretim stranam 3. Uchovavani a sprava sbirky
2
N Uchovavani genetickych zdroj o . .
Bt
A prostfednictvim bezpec¢ného ulozeni 3. Uchovavani a sprava sbirky

Podminky poskytovani materiali v dohodé
o poskytovani materiald

3. Uchovavani a sprava shirky

Sekvenovani celého genomu

6.1 Identifikace a charakterizace:
taxonomicka identifikace organismu
a taxonomicky vyzkum

Slechtitelské programy zoologickych zahrad

5. Vyména a pfedavani
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Odvétvi

Pripad

Oddil

Pouzivani genetického zdroje jako reference
k validaci modelu testovani in vitro pro
pusobeni proti starnuti

7.1 Genetické zdroje jako nastroje:
pouzivani genetickych zdroji jako
testovacich nebo refe rencnich nastrojt

Vyvoj nového testovaciho systému

7.2 Genetické zdroje jako nastroje:
vyvoj testovacich nebo referenc¢nich
nastrojl

Formulace produktu pomoci nové odrady
Zensenu

9.3 Vyvoj, zpracovani a formulace produkt:
formulace produktii

«©
M .. - o
= VylepSené kosmetické slozky 9.1 Vyvo.], zpracovania formulace produktt:
dé vyvoj produktd
3 Zkoumani odrady zensenu, k niz je uplatnén | 9.1 Vyvoj, zpracovani a formulace produktt:
N pristup spolec¢né s tradicnimi znalostmi vyvoj produktli
o 9.3 Vyvoj, zpracovani a formulace produkti:
Priprava prototypu formulace formulace produktd
Ptiprava novych silic s cilem nalézt nové 9.1 Vyvoj, zpracovani a formulace produktti:
vonné slozky vyvoj produktli
Taxonomicka identifikace organismu 6.1 Identifikace a charakterizace:
nasledovana objevenim biochemické funkce taxonomicka identifikace organismu
jeho genti a taxonomicky vyzkum
Analyza a pouzivani vedlejsich uéinkt 9.1 Vyvoj, zpracovani a formulace produktti:
produkcénich kment vyvoj produktli
.. 10.1 Testovani produkti (vCetné test
Odhalovani a oprava AR N . .
vyplyvajicich z pravnich predpisi)
V{voj ,pichuti ziskanych zpracovénim®” 9.2 Vyvoj, zpracovani a formulace produktu:
zpracovani
«©
2 L . o 9.3 Vyvoj, zpracovani a formulace produktu:
é Vyvoj novych forem produktt formulace produktd
< . . o
© VylepSovani charakteristik produktd 91 VYVO.]' zbracovani a formulace produktu:
E vyvoj produktu
;’% , . . . 6.5 Identifikace a charakterizace:
- Hloubkova analyza enzymu amylazy I .
s rozsahly screening
[

Screening

6.5 Identifikace a charakterizace:
rozsahly screening

Pouzivani standardniho procesu k vyrobé
bakterie kyseliny mlécné

9.2 Vyvoj, zpracovani a formulace produkti:
zpracovani

Sekvenovani celého genomu

6.1 Identifikace a charakterizace:
taxonomicka identifikace organismi
a taxonomicky vyzkum

/67/



Odvétvi

Pripad

Oddil

Ziskavani genetickych zdrojli jako komodit

2.1 Ziskavani:
primé nebo prostrednictvim
dodavatelského retézce

‘v
5 2.1 Ziskavani:
B Dovoz vzorka pud primé nebo prostfednictvim
o dodavatelského fetézce
Zjistovani funkce gent: usidlené zavlecené 6.2 Identifikace a charakterizace:
druhy charakterizace
Vytvoreni umélého genového klastru 91 VYVO.]‘ zpracovani a formulace produktu:
vyvoj produktd
Vyvoj systému produkce hostitelskych bunék 91 Vyvo.], zpracovani a formulace produktu:
vyvoj produktd
V§voj chimérickych protilatek 9.1 Vyvo.], zpracovania formulace produkti:
vyvoj produkti
InZenyrstvi zivoc¢isSnych bunék pro optimalni | 7.4 Genetické zdroje jako nastroje:
vlastnosti produkce viru biologicka vyroba
Funkéni metagenomika a vyhledavani 6.5 Identifikace a charakterizace:
s antibiotik rozsahly screening
)
v e o - - 6.1 Identifikace a charakterizace:
> Zjistovani funkce gent objevené pri D . L
=] Iy ) taxonomicka identifikace organismu
o taxonomické analyze S
0 a taxonomicky vyzkum
L
o P I e o ~ e
= U(_:}_l_ovavanlv _pgtogenu prevd rozhodnutim 3. Uchovavani a sprava sbirky
3 0 jejich pouziti ve vakciné
3]
© v .. v v 7.1 Genetické zdroje jako nastroje:
= Pouzivani patogenu k vytvoreni ¢inidel o L To
ST . pouzivani genetickych zdroji jako
e pro validaci testl . . e , o
r_‘g testovacich nebo refe renénich nastroja

Pouzivani zivocisnych bunék k vyrobé
vakciny

7.4 Genetické zdroje jako nastroje:
biologicka vyroba

Pouzivani zvirat jako zvifecich modell
pro testovani

7.1 Genetické zdroje jako nastroje:
pouzivani genetickych zdrojl jako
testovacich nebo refe renénich nastroja

Pouzivani vyzkumnych nastroji k pochopeni
bunécnych procest

7.1 Genetické zdroje jako nastroje:
pouzivani genetickych zdroji jako
testovacich nebo refe renénich nastroja

Pouzivani sloucenin izolovanych
z genetického zdroje jako kandidat na lécivy
prostredek

9.1 Vyvoj, zpracovani a formulace produktu:
vyvoj produkti
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Odvétvi Pripad 0ddil
Pouozwam planelrolo pnbugpeho’druhlvl, lfra_]ove 8.4 Slechténi:
odrudy nebo odriidy pouzivané zemédeélci S L. . .
. . , pouzivani komercénich odrid rostlin
ve Slechtitelském programu
§ Pouzivani odrady uvedené na trh EU 8.4 Slechténi:
0 ve Slechtitelském programu pouzivani komerénich odrad rostlin
o
= Pouzivani stavajicich odrid jako referenci 71 Geng:uc’ke’ zdr01e_ ]ak,o nastro_]:e "
N .. D s pouzivani genetickych zdroji jako
= pfi hodnoticich zkouskach ., . . .o
= testovacich nebo referencnich nastroju
[3)
7]
N Pouzivani hmyzu jako vektor k nakazeni 7.3 Genetické zdroje jako nastroje:
rostlin v ramci testovani chorob vektor nebo hostitel
. . 6.2 Identifikace a charakterizace:
Virulence patogent .
charakterizace
Analyza vzorkd vody metodou 6.1 Identifikace a charakterizace:
metabarcoding environmentalni DNA, jejimz taxonomicka identifikace organismu
cilem je zjistit pocet pfitomnych druht ryb a taxonomicky vyzkum
Produkty vyvinuté spin-off podnikem
verejného vyzkumného ustavu a poté 11. Uvedeni na trh a pouziti
uvedené na trh jinou spole¢nosti
Rekonstrukce potravnich siti pomoci metody | 6.1 Identifikace a charakterizace:
& DNA barcoding u rostlin a bylozravct taxonomicka identifikace organismu
= ziskanych z podminek in situ a taxonomicky vyzkum
<
; Vyzkum a vyvoj tykajici se mechanickych 6.2 Identifikace a charakterizace:
; a optickych vlastnosti charakterizace
[=
o) Vyzkum funkce gentl nachazejicich 6.2 Identifikace a charakterizace:
> b=t s e v - . . :
g se v lesnich druzich bez dalsiho vyvoje charakterizace

Vyzkum, jehoz cilem je urcit morfologické
nebo anatomické vlastnosti

6.2 Identifikace a charakterizace:
charakterizace

Taxonomicka identifikace lidskych patogent
nebo pfidruzenych organismi

6.1 Identifikace a charakterizace:
taxonomicka identifikace organismu
a taxonomicky vyzkum

Pouziti eDNA k hledani cilového organismu

6.5 Identifikace a charakterizace:
rozsahly screening
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Qvod
CAST PRVNI
Kapitola I Dalezité dokumenty
Zavazne pravni predpisy
Metodickeé pokyny
Kapitola I Hlavni pojmy
Kapitola III Pfislusné organy v Ceské republice
CAST DRUHA Hlavni povinnosti uzivatel
Kapitola IV Postup s nalezitou péci
Pozadovana dokumentace
1. Priprava vyzkumu: zjistovani informaci
2. Ziskani nového materialu
3. Vyuzivani materialu
4. Poskytovani materialu dalsimu uzivateli
Jak resit problematickeé situace
Osvédcené postupy
Sdileni prinost
Geneticky material ceského puvodu
Kapitola V Prohlaseni o nalezité péci
1. Prohlaseni o nalezité péci ve fazi vyzkumu

2. Prohlaseni o nalezité péci ve fazi konecného vyvoje produktu

Nastroj DECLARE

Kontrolni zprava
Kapitola VI Shirky genetickych zdroji
Zarazeni sbirky nebo jeji casti do registru
Kapitola VII Kontroly
Casové hledisko

CAST TRETI Prirucka pro uzivatele / otazky a odpovédi —
informacni systém DECLARE pro Nagojsky protokol

1. Jak mohu zacit pouzivat systém DECLARE?

2. Jak v systemu DECLARE funguji ,organizace"?
3. Co musim udélat, pokud chci predlozit prohlaseni o nalezité péci

prostrednictvim systému DECLARE?

4. Co kdyz jsem ve svém vyzkumném projektu vyuzil vice nez jeden geneticky zdroj?
5. Co kdyz jsem ve svém produktu vyuzil vice nez jeden geneticky zdroj?
6. Kdy presne musim predlozit prohlaseni o nalezité péeci

ve druhém kontrolnim bodé (ve fazi konec¢ného vyvoje produktu)?

7. Jaké informace je treba uvést v kolonce

,Predmet vyzkumu nebo identifikacni kod grantu?
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8. Jaké informace by mely byt uvedeny v kolonce ,Nazev produktu*?

9. Co je to ,Misto pristupu?

10. Jakeé informace musi byt uvedeny v kolonce ,Popis genetickych zdroju
nebo tradicnich znalosti souvisejicich s genetickym zdrojem™?

11. Co je to ,Identifikator povoleni k pristupu?

12. Co je to ,Dokument obdobny povoleni k pristupu*?

13. Kdo je to ,Subjekt, ktery udelil predchozi informovany souhlas"?

14. Kdo je to ,Subjekt, jemuz byl udélen predchozi informovany souhlas"?

15. Co je to ,Primy zdroj genetického zdroje"?

16. Jakou odpoved zvolim u otazky tykajici se omezeni ve vzajemne
dohodnutych podminkach?

17. Co kdyz muj produkt spada do vice nez jedné kategorie
a systém umoznuje zaskrtnout pouze jednu kategorii?

18. Co mam zapsat do kolonky ,Datum"” a ,Misto" na konci prohlaseni?
19. Kdo muze vidét mé prohlaseni?
20. Co se stane s divernymi informacemi?
21. Na zakladé ¢eho se urcuje diivérnost informaci?
22. Proc je v prohlaseni o nalezité péci uvedena kolonka pro preklady?
23. Vyzaduje se prohlaseni i v pripadé, ze poskytujici zeme nepozadovala
sjednani vzajemnée dohodnutych podminek?
24. Proc se cast B nepredava do Informacniho systému pro pristup a sdileni prinosa?

Priloha I Zadost Ministerstvu zivotniho prostfedi o schvaleni registrace uzivatele
genetickych zdroji v systému DECLARE (fyzicka osoba)

Priloha II Zadost Ministerstvu zivotniho prostfedi o schvaleni registrace uzivatele
genetickych zdroji v systému DECLARE (pravnicka osoba)
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Ministerstvo zivotniho prostiedi vydava tento metodicky pokyn s cilem usnadnit uzivateldm genetickych
zdroji v Ceské republice praktické napliiovani pozadavkl pravnich predpist souvisejicich s Nagojskym pro-
tokolem o pristupu ke genetickym zdrojiim a spravedlivém a rovnocenném sdileni pfinost plynoucich z jejich
vyuzivani (dale jen ,Nagojsky protokol”). Na pripravé pokynu se podilela pracovni skupina slozena ze zastupct
dotcenych resortti, védeckych instituci a dalSich sektort. Objasnuje hlavni povinnosti, které se ziskavanim
a vyuzivanim genetickych zdroji souviseji. Je uréen predevsim uzivatelim genetickych zdrojd, nicméné ob-
sahuje dalezité informace i pro drzitele sbirek genetickych zdrojii. Tyka se také vyuzivani tradi¢nich znalos-
ti souvisejicich s genetickymi zdroji, ackoliv se z divodu zestrucnéni dokumentu obvykle pojednava pouze
o genetickych zdrojich. Povinnosti vztahujici se na vyuzivani genetickych zdroj se na tradi¢ni znalosti souvi-
sejici s genetickymi zdroji pouziji obdobné.

Pristup ke genetickym zdrojim a sdileni pfinost plynoucich z jejich vyuzivani jsou jednim ze tfi hlavnich cila
Umluvy o biologické rozmanitosti. Konkrétné tento cil rozvadi ¢lanek 15, ktery mimo jiné uznava suverénni
pravo statd na jejich prirodni zdroje a jejich pravomoc stanovit podminky pfistupu ke genetickym zdrojim.
Za ucelem naplnéni tohoto cile byl v roce 2010 sjednan Nagojsky protokol, ktery vstoupil v platnost 12. fijna
2014. Protokol ma zajistit transparentni pravidla pro pristup ke genetickym zdrojiim a spravedlivé sdileni pri-
nosti mezi jejich poskytovateli a uzivateli. Ulohou smluvnich stran protokolu je také zajistit, aby uzivatelé na
jejich Uzemi vySe uvedena pravidla dodrzovali.

EU jako smluvni strana Nagojského protokolu prijala v souvislosti s otazkou dodrzovani pravidel uzivateli na
uzemi EU naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 511/2014 ze dne 16. dubna 2014 o opatfenich pro do-
drzovani pravidel, ktera vyplyvaji z Nagojského protokolu o pfistupu ke genetickym zdrojim a spravedlivém
a rovnocenném sdileni pfinost plynoucich z jejich vyuzivani, ze strany uzivatelti v Unii (dale jen ,nafizeni
EU"), a provadéci natizeni Komise (EU) 2015/1866 ze dne 13. fijna 2015, kterym se stanovi provadéci pravidla,
pokud jde o registr sbirek, monitorovani dodrzovani pravidel ze strany uzivatelll a osvédcené postupy (dale
jen ,provadéci nafizeni Komise). V navaznosti na tyto pfedpisy pfijala Ceska republika zakon ¢&. 93/2018 Sb.,
o podminkach vyuzivani genetickych zdrojii podle Nagojského protokolu, i¢inny od 20. Cervna 2018 (dale jen
,zakon"), ktery zajistuje aplikaci implementovanych nafizeni EU z hlediska institucionalniho, proceduralniho
a sankcniho.

Evropska komise (dale jen ,Komise") vydala v navaznosti na uvedené natrizeni Pokyny k oblasti plisobnosti
a hlavnim povinnostem uzivatel{i v Unii. Tento metodicky pokyn pak dopliiuje a upfesnuje vysSe uvedené doku-
menty v kontextu ¢eského prostredi.
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CAST PRVNI

KAPITOLA I, DULEZITE DOKUMENTY

Zavazne pravni predpisy

* nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 511/2014 ze dne 16. dubna 2014 o opatienich pro dodrzovani
pravidel, ktera vyplyvaji z Nagojského protokolu o pristupu ke genetickym zdrojiim a spravedlivém a rovnocen-
ném sdileni pfinos® plynoucich z jejich vyuzivani, ze strany uzivatel v Unii

* provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/1866 ze dne 13. fijna 2015, kterym se stanovi provadéci pravidla, pokud
jde o registr sbirek, monitorovani dodrzovani pravidel ze strany uzivateld a osvédéené postupy

« zakon ¢. 93/2018 Sh., o podminkach vyuzivani genetickych zdroji podle Nagojského protokolu

Metodické pokyny

Pokyny k oblasti pisobnosti a hlavnim povinnostem podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
€. 511/2014 o opatrenich pro dodrzovani pravidel, ktera vyplyvaji z Nagojského protokolu o pristupu ke
genetickym zdrojum a spravedlivém a rovnocenném sdileni pfinost plynoucich z jejich vyuzivani, ze
strany uzivateli v Unii (dale jen ,pokyny Komise") vydala Evropska komise v roce 2016 a aktualizovala
v roce 2021. Dokument je dostupny na webovych strankach: Phttps://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN-CS/
TXT/?from=CS&uri=CELEX%3A52021XC0112%2802%29.

Tyto metodické pokyny nejsou pravné zavazné, nicméneé slouzi uzivateliim, ale i prisluSnym organtim ve vSech
¢lenskych statech EU jako vykladové pomucky k objasnéni nékterych aspektd natizeni EU a zejména tzv. po-
stupu s nalezitou péci. Jejich cilem je zajistit jednotnou aplikaci pravni upravy v celé EU. Metodicky pokyn Mi-
nisterstva zivotniho prostiedi pouze dopliiuje metodické pokyny Komise a od vykladu zastavaného Evropskou
komisi se nemuze odchylit. Stejné tak tento metodicky pokyn nijak nenahrazuje, nedopliiuje ani neméni vyse
uvedené zavazné pravni predpisy.

KAPITOLA II, HLAVNI POJMY

Definice kli¢ovych terminti vymezuje Umluva o biologické rozmanitosti, Nagojsky protokol a natizeni EU. Podrob-
néji jsou rozvedeny také v pokynech Komise. Tento slovnicek predstavuje syntézu a vysvétleni uvedenych definic.

/4/


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN-CS/TXT/?from=CS&uri=CELEX%3A52021XC0112%2802%29.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN-CS/TXT/?from=CS&uri=CELEX%3A52021XC0112%2802%29.

Informacni systém ABS (Access and Benefit-Sharing Clearing-House): Informacni systém pro pfistup a sdile-
ni prinost neboli IS ABS, dostupny na adrese Phttps://absch.cbd.int, je mezinarodni informacni platforma
pro vymeénu vsech dtlezitych informaci o pfistupu a sdileni pfinost mezi aktéry v raznych zemich, které
jsou smluvnimi stranami Nagojského protokolu. To, aby se vyznamné mnozstvi informaci sdilelo pro-
stfednictvim IS ABS, je pravnim poZadavkem vyplyvajicim ze samotného protokolu. Protokol napriklad
vyzaduje, aby smluvni strany poskytly IS ABS informace o pravnich predpisech ¢i regula¢nich pozadav-
cich tykajicich se pristupu (pokud néjaké prijaly).

Na strankach informacniho systému ABS lze zobrazit profily jednotlivych zemi obsahujici mimo jiné in-
formace o tom, zda dana zemé je ¢i neni smluvni stranou Nagojského protokolu, kontaktni udaje narod-
nich kontaktnich mist i prislusnych organt zodpovédnych za vydavani povoleni k pristupu ¢i obdobnych
dokumentt, odkazy na narodni informacni portdaly, informace o legislativé souvisejici s Nagojskym proto-
kolem ¢i narodni zpravy o provadéni Nagojského protokolu.

Dale jsou zde (pod zalozkou Virtual Library Resource) k dispozici také clanky a publikace souvisejici s proble-
matikou Nagojského protokolu, vzorova smluvni ustanoveni, priklady smluvni praxe aj.

Mezinarodné uznavany certifikat o shodé (Internationally Recognised Certificate of Compliance / IRCC): po-
voleni k pristupu (nebo obdobny dokument) dokladajici rozhodnuti o udéleni pfedchoziho informovaného
souhlasu (PIC) a sjednani vzajemné dohodnutych podminek (MAT), které vydal prislusny organ poskytu-
jici zemé a zvefejnil jej v informacnim systému ABS.

Narodni kontaktni misto (National Focal Point / NFP): kontaktni osoba/instituce, jejiZ povinnosti je podle
¢l. 13 Nagojského protokolu poskytnout zajemctim o genetické zdroje informace o postupech pro ziskani
predchoziho informovaného souhlasu (PIC) a sjednani vzajemné dohodnutych podminek (MAT), pfipadné
o prislusnych organech v dané zemi.

Oblast pasobnosti (scope of application): neni-li uvedeno jinak, rozumi se ji v tomto dokumentu oblast pua-
sobnosti natizeni EU, tak jak ji vymezuje v €l. 2. Vztahuje se na genetické zdroje, které kumulativné spliuji
tyto podminky: jsou predmétem vyuzivani v EU, byly ziskany po 12. fijnu 2014 ze zemé, jez je v dobé zis-
kani téchto zdroji smluvni stranou Nagojského protokolu, a zaroven se na tyto genetické zdroje vztahuji
pravni predpisy nebo regulac¢ni pozadavky tykajici se pristupu a sdileni pfinost. Mimo oblast plisobnosti
jsou lidské genetické zdroje a zdroje, na néz se vztahuje specialni mezinarodni nastroj pro pristup a sdileni
prinosl. Podrobnéji viz také pokyny Komise, kap. 2., str. 5—-19 a pfiloha I.

Pravni predpisy a requlacni pozadavky zemi poskytujicich genetické zdroje mohou mit Sirsi oblast ptisob-
nosti nez natizeni EU. Ocekava se, Ze uzivatel bude tyto predpisy plné respektovat, nicméné jejich dodrzo-
vani nebude pfedmétem kontroly ze strany prislusnych organti v EU, budou-li dané genetické zdroje mimo
oblast ptisobnosti nafizeni EU.

Postup s nalezitou péci Due Diligence): v obecném smyslu se jedna o takovy postup, kdy uzivatel plni své
povinnosti svédomité a s vynalozenim usili pfiméfeného okolnostem, aby predesel rizikim a odpoveéd-
nosti za zanedbani. Povinnost postupovat s néaleZitou péci podle narizeni EU znamen3d, Ze se uZzivatelé
maji ujistit, Ze maji dostatek informaci dokladajicich, Ze ziskani a vyuzivani genetickych zdroja probiha
v souladu s pravnimi predpisy ¢i regulacnimi pozadavky poskytujici zemé. Postup s nalezitou péci se
netyka jen jednotlivych pripadd, kdy uzivatel ziskava a vyuziva genetické zdroje, ale v obecném smyslu
také procest a pravidel v ramci organizace, které by mély byt nastaveny tak, aby postupu s nalezitou péci
napomahaly a predchazely pripadiim, kdy by mohlo k poruseni néalezité péce dojit. Podrobnéji viz také
pokyny Komise, kap. 3.1, str. 19 a 20.
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Predchozi informovany souhlas (Prior Informed Consent / PIC): doklad, ktery pro geneticky zdroj, o jehoz
ziskani uzivatel usiluje, vyda v souladu s prislusnou narodni legislativou a na zakladé zadosti ze strany
uzivatele prislusny organ poskytujici zemé. Jedna se tedy o potvrzeni na formulari dané instituce.

Prislusny organ (Competent National Authority / CNA): instituce ustanovena platnym vnitrostatnim pravem
a spravnimi a politickymi opatfenimi, ktera v dané zemi zastupuje poskytovatele na narodni, regio-
nalni nebo mistni urovni. Prislusny organ odpovida za umoznovani pristupu nebo vydavani pisem-
nych dokladG osvédcujicich splnéni pozadavka pro pristup, poskytuje poradenstvi v oblasti postupt
apozadavkuproziskanipredchozihoinformovanéhosouhlasuasjednanivzajemnédohodnutychpodminek.
Ve smyslu narizeni EU se prislusnym organem rozumi instituce, ktera je v daném staté odpovédna za uplatno-
vani tohoto narizeni, tedy obvykle statni organ, jehoz povinnosti je monitorovat, zda uzivatelé na uzemi daného
statu dodrZuji svoje povinnosti podle natrizeni EU.

Shirka (collection): za sbirku se povazuje soubor ziskanych vzorkl genetickych zdroja a souvisejicich informaci,
ktery je shromazdén a uchovavan. Mlze byt v drzeni verejnych nebo soukromych subjektt.

Specializovany mezinarodni nastroj (specialised international access and benefit-sharing instrument): podle ¢l. 4
odst. 4 Nagojského protokolu se jedna o takovy nastroj, ktery se vztahuje na pristup a sdileni pfinost, je
v souladu s protokolem a nemeél by byt dotCen provadécimi predpisy, které jsou k protokolu prijimany. Za tako-
vy nastroj se podle nafizeni EU povaZuje Mezinarodni smlouva o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu
a zemeédélstvi (ITPGRFA), sjednand v roce 2001 v ramci Organizace spojenych narodi pro vyzivu a zemédeélstvi
(FAO), a Ramec pro pfipravenost na pandemii chiipky, pfijaty v roce 2011 v rdmci Svétové zdravotnické orga-
nizace (WHO). Je mozné, Ze v budoucnu se seznam téchto specializovanych mezinarodnich néastroja rozsifi.
Podrobnéji viz také pokyny Komise, kap. 2.3.1, str. 9 a kap. 5.2., str. 27-29.

Tradicni znalosti (Traditional Knowledge): tradi¢ni znalosti, které vlastni domorodé nebo mistni spolecenstvi
a které maji vyznam pro vyuzivani genetickych zdroji a jako takové jsou popsany ve vzajemné dohodnutych
podminkach (MAT) vztahujicich se na vyuzivani danych genetickych zdroji. Podrobnéji viz také pokyny Ko-
mise, str. 4 a kap. 2.3.2, str. 14. Za ucelem zestru¢néni tohoto metodického pokynu se obvykle zminuji pouze
genetické zdroje. Pokyny pro jejich vyuzivani se ovsem pouziji obdobné i pro tradi¢ni znalosti s nimi souvisejici.

Uzivatel (User): fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera vyuziva genetické zdroje, tedy provadi vyzkum a vyvoj
v oblasti genetického nebo biochemického sloZeni (a to i prostfednictvim biotechnologii) jakéhokoliv mate-
ridlu rostlinného, ZivociSného, mikrobidlniho nebo jiného ptvodu obsahujiciho funkcni jednotky dédi¢nosti.
V pripadé organizaci, kde probiha vyuzivani genetickych zdrojl, se doporucuje vymezit odpovédnost za postup
s nalezitou péci vnitinimi predpisy. Vyzkumneé aktivity provadéji jednotlivi pracovnici, nicméné obvykle se
tak déje v ramci projektd, do nichz je zapojena organizace jako celek, a odpovédnost tak nese jeji statutarni
zastupce. Je proto vhodné, aby povoleni k pristupu bylo sjednavano jménem organizace, na kterou se pak bude
pohlizet jako na uzivatele. Zalezi také na vnitrni strukture dané organizace a na rozhodnuti, zda bude jako uzi-
vatel vystupovat organizace jako celek nebo jeji jednotliva pracovisté (ustav, katedra atp.). Obdobné rozhodnuti
ohledné odpovédnosti by kazda organizace méla provést i pred registraci do systému DECLARE.Podrobnéji viz
také pokyny Komise, kap. 2.4., str. 19 a také kap. 3.5.1a 3.5.2, str. 23—24 a navod pro pouzivani systému DECLARE
v ¢asti druhé tohoto pokynu (2. Jak ,organizace” funguji v systému DECLARE?).

Vyuzivani (Utilisation): vyzkum a vyvoj v oblasti genetického nebo biochemického slozeni genetickych zdro-
ja (a to i prostrednictvim biotechnologii). Z hlediska Nagojského protokolu se nerozliSuje, zda se jedna o vy-
zkum zakladni, komercni atd. S ohledem na Sirokou definici a obtizné urceni, zda 1ze danou aktivitu definovat
jako vyzkumnou z pohledu Nagojského protokolu a souvisejicich predpisti EU, se pokyny Komise pokouseji
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predlozit jasnéjsi vymezeni. Napf. pfi definici vyzkumu odkazuji na Frascatiho manual (vydany OECD v roce
2002) a uvadi priklady konkrétnich situaci a jejich interpretaci z hlediska natizeni EU. Viz pokyny Komise,
kap. 2.3.3, str. 1416 a piiloha I.Nejistota ohledné pfesného vymezeni nékterych aktivit ovSem muze pretrva-
vat a je predmétem pribéznych diskusi v rdmci Komise i ¢lenskych statt EU s cilem nalézt jednotny vyklad.
Bez ohledu na vymezovani pisobnosti nafizeni EU je tfeba mit na zfeteli, Ze zemé poskytujici genetické zdroje
mohou vyuzivani ve smyslu Nagojského protokolu definovat odliSnym zptGsobem. Postup v souladu s legislati-
vou téchto zemi tedy predpoklada také respektovani téchto pripadnych odliSnych definic. To mtze znamenat,
ze pokud zemeé poskytujici geneticky zdroj urcCitou aktivitu za vyuzivani povazuje, je tfeba pozadat o povoleni
k pristupu ke genetickému zdroji podle pravnich predpisu této zemé, i kdyby byla aktivita mimo oblast plisob-
nosti natizeni EU. Postup s nalezitou péci ovSem v takovych pfipadech neni tfeba dokladat.

Vzajemné dohodnuté podminky (Mutually Agreed Terms / MAT): smlouva nebo obdobny typ dokumentu uzavre-
na mezi poskytovatelem genetickych zdrojl a jejich uzivatelem. Dokument by mél vymezovat pfesné podmin-
ky pro sdileni pfinosli z vyuzivani genetického zdroje. Dale mlize obsahovat podminky a pravidla pro pristup ¢i
vyuzivani i pro nakladani s vysledky vyuzivani.
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KAPITOLA III, PRISLUSNE ORGANY
V CESKE REPUBLICE

©)

Ulohu pfisluénych organii ve smyslu ¢l. 6 nafizeni EU vymezuji § 6 a 7 zakona. Gestorem Nagojského protokolu
v CR a pfisludnym organem, ktery je odpovédny za uplatiiovani natizeni EU v Ceské republice, je Ministerstvo
zivotniho prostredi. Ministerstvo také poskytuje uzivatelim genetickych zdroji podporu a konzultace v pri-
padé dotazt, nejasnosti ¢i problému pii komunikaci s pfisluSnymi organy zemi poskytujicich genetické zdroje.

Narodni kontaktni osoba: Eliska Rolfova, Odbor druhové ochrany a implementace mezinarodnich zavazkd, od-
déleni mezinarodnich amluv (eliska.rolfova@mzp.cz nebo abs@mzp.cz, tel.: 267 122 030; platnost dajii dopo-
rucujeme ovérit na webu).

PWeb: https://www.mzp.cz/cz/nagojsky_protokol

Pusobnost pfislusného organu, pokud jde o kontroly, dale vykonava Ceska inspekce zivotniho prostiedi, Odbor
ochrany pfirody, lesa a CITES, oddéleni ochrany prirody.

PWeb: http://www.cizp.cz/
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CAST DRUHA
HLAVNI POVINNOSTI UZIVATELU

Narizeni EU uklada uzivatelim genetickych zdroji v Unii dvé hlavni povinnosti: postupovat pfi vyuzivani ge-
netickych zdroj s nalezitou péci (¢l. 4) a podavat o tomto postupu prohlaseni (ClL. 7).

Podrobny navod, jak tyto povinnosti plnit, predstavuji pokyny Komise, zejména v kap. 3., str. 19—-24 (dostupny na
webu: Phttps://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN-CS/TXT/?from=CS&uri=CELEX%3A52021XC0112%2802%29).
NiZe uvedené informace tento navod struéné shrnuji a upfesiiuji pro potfeby uZivatel v CR.

KAPITOLA IV, POSTUP S NALEZITOU PECI

Pozadavek postupovat s nalezitou péci znamena pro uzivatele zejména administrativni povinnost ziska-
vat a uchovavat, pripadné predavat dalsim uzivatelim informace dokladajici:

* Ze byl k vyuzivanym genetickym zdrojiim uplatnén pristup v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy po-
skytujici zemé (tedy legalni piivod genetického materialu),

* Ze jsou genetické zdroje vyuzivany v souladu s pfipadnymi podminkami dohodnutymi s poskytovatelem
materialu (tj. vzajemné dohodnutymi podminkami, MAT),

* Ze jsou na zakladé vzajemné dohodnutych podminek spravedlivé a rovnhocenné sdileny prinosy plynouci
Z vyuzivani.

Zaroven se doporucuje vZzdy dodrzovat i pripadné dalsi pravni pfedpisy zemé poskytujici genetické zdroje,
ackoliv mohou povinnosti z nich vyplyvajici presahovat ramec narizeni EU.

Nize uvedeny postup predstavuje soubor konkrétnich krokl pro uzivatele, ktefi uplatnuji pristup ke ge-
netickym zdrojim. Doporucuje se ovSem, aby se uzivatelé v ramci svych organizaci zamérili v prvni radé
na obecna opatreni, ktera mohou pfijmout s cilem postupovat s nalezitou péci. Tato opatieni mohou za-
hrnovat napfiklad skoleni vyzkumnych i administrativnich pracovnikt o problematice Nagojského pro-
tokolu, souvisejicich pravnich predpisech a o povinnostech z nich vyplyvajicich. Dale se muzZe jednat
o prezkoumadni stavajicich a prijeti novych internich pokyna, postup(, zasad atp., urceni odpovédnych
osob, nastaveni vnitfnich mechanismt pro kontrolu nebo sledovani ziskavaného a poskytovaného ge-
netického materialu, systémi prevence a zmirnovani rizik aj. Volba nejvhodnéjsich opatfeni by méla
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vychazet z vyhodnoceni stavajicich procest v ramci organizace a méla by byt pfimérena objemu genetic-
kého materialu v oblasti pisobnosti natizeni EU, s nimz dand organizace naklada.

Je-li uzivatel ¢lenem sdruzeni uzivatel(, které vytvorilo kombinaci postupt, nastroji nebo mechanismdj,
na niz dohlizi a ktera byla Evropskou komisi uznana jako osvédceny postup (podrobnéji viz nize, Osvédce-
né postupy), je vhodné tento osvédceny postup uplatiiovat.

Pozadovana dokumentace

Pri zavadéni obecnych opatreni, pravidel ¢i vymezovani odpovédnosti by se organizace mély zamérit také
na zpUsoby evidence dokumentd souvisejicich s genetickymi zdroji a jejich archivace. U genetického ma-
terialu je tfeba evidovat nasledujici informace:

* Genetické zdroje mimo oblast ptGsobnosti natizeni EU: zakladni evidence, tzn. popis materialu, misto
a datum pristupu.

* Genetické zdroje v oblasti plisobnosti: informace a dokumenty uvedené v ¢l. 4 odst. 3 nafizeni EU
(viz také kap. 3.5, str. 22 pokynti Komise), tedy mezinarodné uznavany certifikat o shodé, nebo,
neni-li k dispozici, informace a prislusné dokumenty ohledné:

- data a mista pristupu ke genetickym zdrojim nebo tradi¢énim znalostem souvisejicim s genetickymi zdroji,
- popisu genetickych zdrojii nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s vyuzitymi genetickymi zdroji,

- zdroj(, ze kterych byly genetické zdroje nebo tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji pfimo zis-
kany, jakoZ i ohledné naslednych uzivatelll genetickych zdrojd nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich
s genetickymi zdroji,

- existence nebo neexistence prav a povinnosti tykajicich se pristupu a sdileni pfinosti, v¢etné prav a povin-
nosti tykajicich se naslednych aplikaci a uvedeni na trh,

- povoleni k pristupu v prislusnych pripadech,
- vzajemné dohodnutych podminek, vcetné ujednani o sdileni pfinosu v prislusnych pripadech.

Za urcitych okolnosti mohou genetické zdroje spadat do oblasti ptisobnosti nafizeni EU, ale prislusné prav-
ni predpisy poskytujici zemé nevyzaduji pro tento konkrétni material nebo zptsob vyuziti, aby uzivatel zis-
kal predchozi informovany souhlas (PIC) a sjednal vzajemné dohodnuté podminky (MAT). Pfikladem muize
byt Svycarsko, které v pfipadé nekomeréniho vyuziti genetickych zdroji $vycarského piivodu pouze pozadu-
je, aby uZivatelé pristup nalezité dokumentovali a v pripadé uvedeni vystupu vyuzivani na trh tuto skutec-
nost oznamili pfislusnym organim Svycarska. I v takovém pripadé je tfeba evidovat vyse uvedené informace
(s vyjimkou povoleni k pristupu a vzajemné dohodnutych podminek).

Podle cl. 4 odst. 6 nafizeni EU maji uzivatelé povinnost uchovavat tyto informace po dobu 20 let po skonceni
obdobi vyuzivani danych genetickych zdroja.

1. Priprava vyzkumu: zjistovani informaci

Pri planovani vyzkumu v oblasti genetickych zdrojl je tfeba vzit v potaz pripadné pozadavky vyplyvajici
z Nagojského protokolu s dostatecnym predstihem. V prvni radeé je treba zjistit, zda se na dany geneticky zdroj
mohou vztahovat regulacni pozadavky ze strany poskytujici zemé. Pokud ano, je vhodné zajistit dostatecnou
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casovou i finanéni rezervu pro ziskavani potfebnych povoleni a zohlednit pripadné sdileni pfinost. Podrobné;jsi
informace viz také pokyny Komise, kap. 3.2, str. 20—21).

Klicovym informacnim zdrojem je informacni systém ABS p (https://absch.cbd.int/), kde lze nalézt in-
formace o tom, zda je dana zemé smluvni stranou Nagojského protokolu a zda ma platné pravni predpisy
tykajici se pristupu. Tyto informace by mély byt uvedeny pfimo v profilu zemi (pravni, spravni a politicka
opatfeni, pfipadné postupy v oblasti ABS) nebo by mél byt uveden odkaz na webové stranky dané zemé
s podrobnéjsimi informacemi. Zdrojem prehlednych informaci o pozadavcich dané zemé a o postupu pro
uzivatele mohou byt i narodni zpravy. Ministerstvo Zivotniho prostredi, které je narodnim kontaktnim
mistem pro Nagojsky protokol v CR (eliska.rolfova@mzp.cz nebo abs@mzp.cz, tel. 267 122 030 — platnost
udaja doporucujeme ovérit na webu P (https:/www.mzp.cz/cz/nagojsky_protokol), nabizi asistenci uzi-
vatelim v pfipadech, kdy se v informac¢nim systému ABS obtizné orientuji.

Uzitecnou pomuckou jsou také publikace shrnujici pravni predpisy vybranych zemi poskytovateld: Advan-
cing implementation of the Nagoya Protocol, Komise, 2018 P https://ec.europa.eu/environment/nature/biodi-
versity/international/abs/pdf/ABS%20workshop%20report.pdfa Vilm ABS Dialogue — Informing about Domes-
tic Measures for Access to Genetic Resources, Bundesamt fiir Naturschutz (BfN), 2017 a 2018 b https:/www.bfn.
de/publikationen/bfn-schriften/bfn-schriften-485-vilm-abs-dialogue-2017-informing-about-domestic

» https://www.bfn.de/publikationen/bfn-schriften/bfn-schriften-524-vilm-abs-dialogue-2018-informin-
g-about-domestic.

Nejsou-li uvedené informace postacujici, doporucuje se oslovit narodni kontaktni misto, jehoz ikolem je in-
formace o postupech poskytovat zadatelim. Uzivatel by mél conejkonkrétnéji popsat vyzkumny zameér, tedy
o0 jaké genetické zdroje ma zajem, jaké aktivity v oblasti vyzkumu a vyvoje planuje provadét, pripadné jak
bude nalozeno s vysledky vyzkumu. Na zakladé téchto informaci bude moci kontaktni misto navrhnout
dalsi postup.

Dale se doporucuje komunikovat s partnerskymi organizacemi v dané zemi, které se na vyzkumu budou
podilet a s prislusSnymi pravidly by mély byt obeznameny. V nékterych zemich je spoluprace s mistnim
partnerem nezbytnou podminkou pro udéleni povoleni k pristupu ke genetickym zdrojam.

Veskerou pisemnou i elektronickou komunikaci s pfislusnymi organy poskytujici zemé ¢i mistnimi part-
nery je vhodné uchovavat jako doklad o postupu s naleZitou péci.

2. Ziskani nového materialu

a) Od poskytujici zemé

Ziskava-li uzivatel novy geneticky material (bez ohledu na to, zda spada do oblasti plisobnosti pfislus-
ného narizeni EU ¢i nikoliv), je vzdy tfeba evidovat informace dokladajici jeho puvod. Mezi zaklad-
ni informace patfi: datum, kdy byl material ziskan, a misto, odkud byl ziskan, popis genetického zdroje
(o jaky geneticky material se jedna ¢i z jakého materialu byl vzorek ziskan) a zda se na néj vztahuji pravni
predpisy poskytujici zemé, které maji souvislost s Nagojskym protokolem.

Narizeni EU se tyka primdarné vyuzivani genetickych zdroj{, nikoliv jejich ziskavani jako takového. Do-
porucuje se ovSem, aby ziskavani jakéhokoliv materialu probéhlo vzdy v souladu s aktualni legislati-
vou poskytujici zemé ohledné pristupu, pokud takova legislativa existuje. Tento postup je zasadni nejen
proto, ze ziskané genetické zdroje mohou byt v budoucnu vyuzivany a uzivatelé v takovém pripadé bu-
dou s ohledem na nalezitou péci potfebovat informaci o tom, Ze byl konkrétni material ziskan v souladu
s predpisy poskytovatele. Neméneé diilezitym ohledem je také to, Ze nelegalné ziskany material se miize
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stat predmeétem komplikaci jiz v poskytujici zemi, napt. pfi kontrolach na hranicich/letistich apod.
Jestlize v dobé ziskani materialu poskytujici zemé prislusnou legislativu nema ¢i je material ziskan
v souladu se stavajici legislativou, ktera se v budoucnu miize zménit, ma se podle narizeni EU za to, zZe
pristup k takovému genetickému zdroji probéhl legalné, i kdyby poskytujici zemé v budoucnu prislusnou
legislativu pfijala ¢i zménila.

Pokud se jedna o material, na néjz se vztahuji requla¢ni predpisy/pozadavky poskytujici zemé, je tre-
ba postupovat v souladu s nimi, coz zpravidla znamen3, Ze je tfeba podle pokyni prislusnych organt
poskytujici zemé ziskat povoleni k pristupu nebo obdobny doklad prokazujici, ze byl udélen predchozi
informovany souhlas (PIC) a sjednany vzajemné dohodnuté podminky (MAT). Vzhledem k tomu, Ze se
u vzajemné dohodnutych podminek jedna o soukromopravni smlouvu uzavienou mezi poskytovatelem
a prijemcem materialu (uzivatelem), je jejich obsah vysledkem dohody mezi obéma stranami. Poskytujici
zemé obvykle maji k dispozici vzorova smluvni ujednani v souladu s narodni legislativou, ovsem ko-
necna podoba dokumentu zavisi na dohodé obou smluvnich stran. Doporucuje se, aby si poskytovatel
a uzivatel ujednali co nejpfesnéji podminky a pravidla pro vyuzivani genetického zdroje a pro sdileni
prinosd, a to véetné ustanoveni upravujicich napf. pouziti vysledkt vyzkumu, predani materialu dalsim
uzivatelim nebo feSeni sport. Uzitecnou pomuckou pro sjednavani vzajemné dohodnutych podminek
mohou byt také souvisejici clanky a publikace zvefejnéné v informacnim systému ABS (dostupné na:

P hitps://absch.cbd.int/en/search/referenceRecords?currentPage=1 nebo souvisejici studie, kterou zadal
sekretariat Umluvy o biologické rozmanitosti (dostupna z: » https://www.cbd.int/doc/meetings/abs/icnp-
03/information/icnp-03-inf-02-en.pdf).

Specifickym pripadem jsou rostlinné genetické zdroje pro vyzivu a zemédélstvi v navaznosti na Mezina-
rodni smlouvu o rostlinnych genetickych zdrojich pro vyzivu a zemédélstvi: mozné scénare viz str. 27—-29
pokyna Komise.

b) Od jiného uzivatele nebo ze shirky mimo zemi poskytovatele

Pokud uzivatel ziskava geneticky zdroj ze sbirky nebo od jiného uzivatele, je treba si vyzadat také po-
tfebnou dokumentaci. Z ni lze ziskat informace o tom, zda se na geneticky zdroj vztahuji podminky
souvisejici s Nagojskym protokolem, a pokud ano, zda byl ziskan v souladu s legislativou poskytuji-
ci zemé a zda pripadné vzajemné dohodnuté podminky (MAT) umoznuji material vyuzivat zplisobem,
ktery odpovida zameéru uzivatele. Neni-li dokumentace kompletni nebo se nevztahuje na zamyslené vy-
uzivani, je tfeba se obratit na zemi pGvodu genetického zdroje a ziskat nové nebo aktualizovat stavaji-
ci povoleni. Pokud nelze urcit zemi plivodu genetického zdroje, nafizeni se nepouzije, i kdyby material
splnoval ostatni kritéria pro plisobnost nafizeni. V ramci nalezité péce ovsem uzivatel musi byt scho-
pen zdGvodnit, pro¢ neni mozné zemi ptavodu zjistit. Podrobnéji viz také pokyny Komise, kap. 3.3., str. 21.

c) Genetické zdroje jako obchodovatelné komodity

Ma-li uzivatel zajem o provadéni aktivit vyzkumu a vyvoje na takovém materialu, ktery je volné dostup-
ny jako komodita (tedy nebyl ziskan v zemi puvodu za ucelem vyuzivani spolu s prislusnym povolenim)
a zaroven splnuje vSechny podminky pro pouzitelnost nafizeni, je rovnéz tfeba obratit se na zemi piivodu
a povoleni vyjednat. Viz také pokyny Komise str. 9—10. Obdobné jako u pism. b) vySe se nafizeni nepouzije,
nelze-li uréit zemi ptvodu materialu.
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3. Vyuzivani materialu

Vyuzivanim se rozumi provadéni vyzkumu a vyvoje v oblasti genetického nebo biochemického sloZeni ge-
netickéhozdroje. Material, kteryje pfedmétemregulace ze stranyjehoposkytovatele,jetfeba vyuzivat pouze
v souladu s povolenim k pristupu ¢i obdobnym dokumentem. Stejné tak je treba plnit pripadné smluvni
povinnosti vyplyvajici ze vzajemné dohodnutych podminek neboli MAT (dohodnuty zplisob vyuziti, sdi-
leni pfinost, predavani informaci apod.).

Zméni-li se okolnosti, zplisob nebo ucel vyuzivani materialu (napf. pfi pfechodu z nekomercniho vyu-
zivani daného materialu na komeréni), je tfeba obratit se znovu na poskytujici zemi. Za téchto novych
okolnosti mlize byt nutné znovu ziskat predchozi informovany souhlas (PIC) a sjednat nové vzajemné
dohodnuté podminky (MAT).

4. Poskytovani materialu dalsimu uzivateli

Poskytuje-li uzivatel geneticky material jinému uzivateli, je tfeba jej predat spolu s veskerou vyse uvede-
nou dokumentaci tak, aby i nasledny uzivatel predmétného genetického zdroje mél k dispozici potfebné
informace a mohl postupovat s nalezitou péci. Jsou-li sjednany vzajemné dohodnuté podminky (MAT),
které upravuji poskytovani daného materialu dalsim uzivatellim, je tfeba postupovat v souladu s nimi
(nékdy muze byt predani materialu treti strané zcela zakazano).

Jak resit problematicke situace

Jestlize se komplikuje komunikace s poskytovatelem genetického zdroje nebo je postup ziskavani prislus-
nych povoleninejasny ¢i prilis slozity,doporucuje se zvazit,zda ma vyznam o dany geneticky zdroj vdaném
mistédaleusilovat. Vtakovémpripadéjevhodnéposouditfinanéniacasovounaroc¢nostziskavanipovoleni,ale
i mozné komplikace, pokud by geneticky zdroj nebyl ziskan v souladu s legislativou poskytujici zemé.

Z hlediska postupu s nalezitou péci, tedy splnéni povinnosti, které uzivateldm uklada natizeni EU, se
ocekava, ze uzivatel vyvine primeérené usili — podrobnéji viz pokyny Komise, kap. 3.2,, str. 20. Predpokla-
da se proto, Ze pfi zjiStovani podminek pristupu ke genetickym zdrojiim uzivatel konzultuje primérené
mnozstvi informacnich zdrojt (viz vySe, Pfiprava vyzkumu). Nereaguje-li narodni kontaktni misto v pfi-
meérené casové lhiité (napf. do dvou tydnll) na zadost o informace, doporucuje se kontaktovat jej znovu
a zaroven do kopie e-mailu pridat kontaktni osobu na Ministerstvu zZivotniho prostiedi (jako dolozZeni
nalezité péce).

Zaroven je tfeba vzit v potaz, Ze vyuzivani genetického zdroje v pripadé, Ze se uzivateli ani po vynalo-
zeném Usili nepodarilo zjistit informace o podminkach pro ziskani povoleni k pristupu, miize sice byt
v souladu s pozadavky na postup s nalezitou péci podle legislativy EU, ale v rozporu s pravnimi predpisy
a regulacnimi pozadavky poskytujici zemé. Tyto situace mohou prinést komplikace v budoucnu (napfi-
klad pri publikaci vysledka nebo pfi predavani materialu dalSim uzivatelim) a poskytujici zemé muze
pozdéji pozadovat, aby uzivatel ziskal povoleni k pfistupu zpétné.

V komplikovanych pfipadech nabizi Ministerstvo zZivotniho prostredi asistenci napfiklad pfi komunika-
ci se zahranicnimi kontaktnimi misty (kontakt: eliska.rolfova@mzp.cz nebo abs@mzp.cz, tel. 267 122 030

— platnost udaji doporucujeme ovérit na webu https://www.mzp.cz/cz/nagojsky_protokol).
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Osvedcenée postupy

Podle ¢l. 8 odst. 1 nafizeni EU mohou sdruzeni uzivateli nebo jiné zucastnéné strany pozadat o to, aby
kombinace postupt, nastroji nebo mechanismt, kterou vytvorily a na niz dohlizeji, byla uznana za
osvédcéeny postup v souladu s pozadavky nafizeni. Sdruzenim uzivatell se rozumi napiiklad konsorcia
vyzkumnych organizaci nebo asociace spoleénosti v ramci jednotlivych sektorti. Clenové téchto sdruzeni
pak mohou tyto osvédcené postupy uplatnit v ramci své ¢innosti.

Nalezitosti zadosti o uznani osvédc¢eného postupu vymezuje ¢l. 8 a priloha IV provadéciho nafizeni Ko-
mise. Konkrétni postup, forma zadosti i dalSi podminky jsou upfesnény v ¢l. 8 narizeni a dale v ¢l. 8-11
provadéciho nafizeni Komise. Zadost je tfeba zaslat Komisi elektronicky, na adresu ENV-F3-NAGOYA-
-ABS@ec.europa.eu.

Dne 10. 5. 2019 schvalila Komise prvni osvédceny postup: sdruzeni CETAF (Consortium of European Taxo-
nomic Facilities).

Internetovy registr osvédcenych postupt spravuje Komise. Dostupny je na: P htips://ec.europa.eu/envi-
ronment/nature/biodiversity/international/abs/pdf/Register%200f%20Best%20Practices.pdf

Dodrzovani osvédcenych postupli usnadnuje uzivatelim plnéni jejich povinnosti. Podle ¢l. 9 odst. 1 nafti-
zeni EU vezmou prislusné organy v potaz, Ze uplatniuje-li uzivatel uznany osvédceny postup, miize se tak
snizit riziko, Ze nedodrzi prislusna pravidla. Vzhledem k tomu, Ze kontroly se podle ¢l. 9 odst. 3 pism. a)
nafizeni EU provadéji v souladu s pravidelné aktualizovanym planem vypracovanym za pouziti postupu
zalozeného na hodnoceni rizik, jsou uzivatelé postupujici v souladu s osvédcenymi postupy zohlednéni
pravé v ramci planu kontrol.
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Sdileni pfinosu

Cilem Nagojského protokolu je spravedlivé a rovnocenné sdileni pfinost plynoucich z vyuzivani gene-
tickych zdrojq, které by zaroven meélo prispivat k ochrané biologické rozmanitosti a trvale udrzitelnému
zpusobu vyuZivani jejich slozek, a naplniovat tak hlavni cile Umluvy o biologické rozmanitosti. Uzivatelé
genetickych zdroji by proto méli uvazit, jakym zplisobem mohou prinosy, které jim z vyuzivani danych
zdroja plynou, sméfovat na ochranu biologické rozmanitosti.

Priloha Nagojského protokolu nabizi priklady penéznich i nepenéznich pfinost. Mezi nepenézni pfinosy
lze zaradit napf. spolupraci a ucast ve védeckém vyzkumu a rozvojovych programech ¢i sdileni jejich vy-
sledku, prevod znalosti a technologii ¢i pristup k védeckym informacim souvisejicim s ochranou a trvale
udrzitelnym vyuzivanim biologické rozmanitosti, véetné biologickych inventarizaci a taxonomickych
studii.

Geneticky material ceského ptivodu

Ceska republika je smluvni stranou Nagojského protokolu, ale nezavedla v této souvislosti Zadna opatfe-
ni, ktera by upravovala pristup ke genetickym zdrojam ceského plivodu a sdileni pfinost z jejich vyuzi-
vani nad ramec stavajici legislativy.

V souvislosti s Nagojskym protokolem tedy genetické zdroje ceského ptivodu regulaci nepodléhaji, a na
jejich ziskavani a vyuzivani se proto vyse uvedené povinnosti nevztahuji. Projevi-li o genetické zdroje
ceského plivodu zajem uzivatelé ze zahranici, je vhodné je o této skutecnosti informovat a ujistit je, ze
nemuseji ziskavat predchozi informovany souhlas (PIC) ani sjednavat vzajemné dohodnuté podminky
(MAT).

Zaroven je tfeba podotknout, Ze v nékterych pripadech je pristup ke genetickym zdrojim omezen v ramci
jinych platnych predpist a postupll. Jedna se napiiklad o ziskavani genetickych zdrojii v chranénych
uzemich a genetickych zdroj(, které jsou chranénymi druhy rostlin nebo zivocichl (regulovano zako-
nem €. 114/1992 Sb., o ochrané pfirody a Kkrajiny, a souvisejicimi provadécimi predpisy). Genetické zdroje
rostlin vyznamné pro vyzivu a zemédélstvi se dalSim uzivatelim poskytuji z genovych bank v souladu
s pravidly pouzivani Standardni smlouvy o transferu materialu (SMTA).

KAPITOLA V, PROHLASENI 0 NALEZITE PECI

Uzivatelé genetickych zdroji maji povinnost predlozit prohlaseni o tom, ze postupuji s nalezitou péci.
Tuto povinnost stanovuje ¢l. 7 odst. 1 a 2 natizeni EU a dale ji upfesnuje ¢l. 5 a 6 provadéciho narizeni
Komise.

Jedna-li se o vyuzivani genetickych zdroji mimo oblast plisobnosti natizeni, prohlaseni se nepodava.
Prohlaseni predkladaji uzivatelé ve fazi financovani vyzkumu a ve fazi kone¢ného vyvoje produktu. Po-

drobnéji také viz pokyny Komise, kap. 4., str. 24—26. Prohlaseni se podava prislusSnému organu, kterym
je v CR Ministerstvo zivotniho prostfedi.
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1. Prohlaseni o nalezité péci ve fazi vyzkumu

Ministerstvo zivotniho prostredi vyzyva vSechny prijemce finan¢nich prostfedk na vyzkum spojeny
s vyuzivanim genetickych zdroj(, aby podali prohlaseni o postupu s nalezitou péci. Toto prohlaseni je
treba podat poté, co uzivatel obdrzel prvni grantovou platbu a zaroven jiz ziskal vSechny genetické zdroje
(a prislusna povoleni k nim), jez jsou ve financovaném projektu vyuzivany, avsak nejpozdéji pred ukon-
¢enim projektu (v dobé podani zavérecné zpravy). Financovanim vyzkumu se rozumi jakékoliv finanéni
prispévky na vyzkum poskytnuté prostrednictvim grantu. Nezahrnuji vnitfni rozpoctové zdroje uzivatel-
skych subjektt.

Pozadavek, aby prijemci finanénich prostfedk{ na vyzkum spojeny s vyuzivanim genetickych zdroja pro-
hlasili, Ze postupuji s nalezitou péci, je také soucasti nékterych evropskych programt zamérenych na
vyzkum.

2. Prohlaseni o nalezité péci ve fazi konecného vyvoje produktu
Prohlaseni o nalezité péci je dale tfeba podat, dojde-li k nékteré z udalosti uvedené v ¢l. 6 provadéciho
narizeni Komise:

a) je zadano o povoleni nebo schvaleni uvedeni produktu vyvinutého vyuzivanim genetickych zdroja na trh;

b)je ucinéno oznameni pozadované prfed prvnim uvedenim vyrobku vyvinutého vyuzivanim
genetickych zdroji na trh Unie;

c) prvni uvedeni produktu vyvinutého vyuzivanim genetickych zdrojQ, pro které se nepozaduje povoleni,
schvaleni ani oznameni, na trh Unie;

d) vysledek vyuzivani je prodan nebo jakymkoli jinym zptisobem predan fyzické nebo pravnické osobé
v Unii, aby tato osoba mohla provadét nékterou z ¢innosti uvedenych v pismenech a), b) a c);

e) vyuzivani v Unii skoncilo a jeho vystup je prodan nebo jakymkoli jinym zptsobem predan fyzické nebo
pravnické osobé mimo Unii.

Je mozné, tfebaze pomérné neobvyklé, ze jeden uzivatel bude muset predlozit dvé prohlaseni o nalezité
péci tykajici se stejného genetického zdroje, tj. jedno ve fazi inancovani vyzkumu a jedno ve fazi kone¢né-
ho vyvoje produktu. Bude to nezbytné, pokud uzivatel provadi ¢innosti, na které se vztahuji oba pozadavky
(provadi vyzkum zahrnujici vyuzivani genetickych zdroji a uvadi na trh produkt vyvinuty vyuzivanim
genetickych zdroji).

Nastroj DECLARE

Prohlaseni se podavaji vyhradné elektronicky prostrednictvim systému DECLARE. DECLARE je celounijni
webovy nastroj, ktery spravuje Evropska komise. Je pristupny na webovych strankach: https://webgate.
ec.europa.eu/declare. Manudl pro pouzivani systému DECLARE (odpovédi na nejcastéji kladené dotazy) je
soucasti tohoto metodického pokynu v ¢asti treti.

cy_statement.pdf.
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K pristupu do systému DECLARE je treba registrace, ktera se provadi primo v systému a kterou schvaluje
Ministerstvo Zivotniho prostfedi. Prislusny uzivatel, at uz se jedna o fyzickou ¢i pravnickou osobu, se re-
gistruje jako ,organizace” (viz manual v ¢asti tfeti).

Vzhledem k tomu, Ze systém DECLARE neumoznuje priregistraci elektronické ovéreniidentity, predloziuzi-
vatel Ministerstvuzivotnihoprostreditakézadostoschvaleniregistrace kterabudeobsahovatudajeuvedené
priregistraci, kontaktniudaje a v pripadé pravnické osoby také potvrzeni, Ze je osoba, ktera danou organizaci
v systému DECLARE zaregistrovala, opravnéna jménem této pravnické osoby podavat prohlaseni o nale-
Zité péci. Zadost musi obsahovat podpis a piipadné razitko dané fyzické osoby ¢i statutarniho zastupce
pravnické osoby. Formulare zadosti jsou soucasti tohoto metodického pokynu jako ptilohaIall

Zadost se podava v listinné podobé na adresu: Ministerstvo zivotniho prostiedi, Odbor druhové ochrany
a implementace mezinarodnich zavazku, Vrsovicka 1442/65, Praha 10, 100 10, prostfednictvim datové
schranky (9gsaax4) nebo v elektronické podobé podepsané uznavanym elektronickym podpisem na ad-
resu: abs@mazp.cz.

Kontrolni zprava

Prohlaseni o nalezité péci (vyjma informaci oznacenych jako davérné) predava Ministerstvo zivotniho
prostfedi do informaéniho systému ABS v podobé tzv. kontrolni zpravy. Timto zptsobem ziska prislusny
organ poskytujici zemé informace o tom, Ze je geneticky zdroj vyuzivan v souladu s povolenim k pristupu,
které pro dany zdroj vydal.

KAPITOLA VI, SBIRKY GENETICKYCH ZDROJU

Pokud jde o sbirky genetickych zdrojii, z pfedpisti EU ¢&i CR pro jejich drzitele nevyplyvaji zadné pfimé po-
vinnosti, nejsou-li sbirky nebo jejich casti zafazeny do evropského registru. Uzivatelé, ktefi maji zajem vy-
uzivat vzorky genetickych zdrojl ze sbirek, budou ovsem potfebovat informace o ptivodu vzork, bez nichz
nemohou prokazat postup s nalezZitou péci. Dale mize nastat situace, kdy vyuzivani genetickych zdroja
probiha v ramci samotné sbirky. Drzitel sbirky se tak stava uzivatelem, a za téchto okolnosti pro néj taktéz
plati povinnost postupovat s nalezitou péci.

Z téchto dlivodu se i sbirkam doporucuje postupovat s nalezitou péci, tedy nové vzorky genetickych zdroja
ziskavat, uchovavat a predavat pouze spolu s prislusnymi informacemi o jejich pivodu a pfipadné s doku-
mentaci k pfedchozimu informovanému souhlasu (PIC) a vzajemné dohodnutym podminkam (MAT). Dale
je vhodné upozornit uzivatele, Ze pokud jeho planované aktivity nejsou pokryty povolenim udélenym pro
dany geneticky material (napf. proto, Ze povoleni bylo udéleno pro nekomercéni vyuziti a uzivatel planuje
komercné zaméieny vyzkum), musi se obratit na poskytujici zemi a povoleni znovu ziskat.

U vzork(, které nespadaji do oblasti plisobnosti evropského nafizeni (napf. proto, ze byly ziskany pred
12. fijnem 2014 nebo pochazeji ze zemé, kterd neni smluvni stranou Nagojského protokolu), je vhodné evi-
dovat alespon zakladni informace (popis vzorku, misto plivodu, datum ziskani — viz vyse, Pozadovana
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dokumentace) a uzivatelm je pfedavat s upfesnénim, ze se na tyto vzorky povinnost nalezité péce ne-
vztahuje. Totéz se tyka vzorkll genetickych zdrojii ceského plivodu, zejména pfi jejich poskytovani do
zahraniéi: je vhodné pfilozit informaci o tom, ze Ceska republika piistup ke svym genetickym zdrojim ne-
reguluje, a neni tedy tfeba ziskavat specificka povoleni souvisejici s Nagojskym protokolem a postupovat
s nalezitou péci (v pripadé uzivateld z EU).

Nelze-li k novému vzorku pozadovanou dokumentaci ziskat a zaroven je pravdépodobné, Ze podléha Na-
gojskému protokolu, doporucuje se takovy vzorek neprfijimat, pfipadné jej neposkytovat uzivatelim za
ucelem vyzkumu.

Zarazeni sbirky nebo jeji casti do registru

Narfizeni EU zavadi moznostregistrace pro sbirky genetickych zdrojd, které splnuji uréita kritéria (stanovena
v natizeni a dale upfesnéna v provadécim natizeni Komise). Podle natizeni EU se ma za to, Ze uzivatel, kte-
1y ziska geneticky zdroj z registrované sbirky, postupoval s nalezitou péci, pokud jde o ziskani informaci
o legalnim pGvodu genetického zdroje. Ostatni povinnosti, v€etné povinnosti predlozit prohlaseni o nale-
Zité péci, uzivateli zGstavaji.

Registrace shirky nebo jeji ¢asti je dobrovolna a miize mit pfidanou hodnotu pro jejiho drzitele. Ta mize
mimo jiné spocivat v tom, Ze z hlediska postupu s naleZitou péci je pro uzivatele snazsi ziskavat material
z registrované sbirky (uzivatel ma jistotu, Ze spolu s genetickym zdrojem ziska také potfebné informace).
Zaroven je registrace podminéna splnénim a dodrzovanim nize uvedenych kritérii. Za registraci podle
narizeni EU nelze povazovat registraci sbirky podle jinych pravnich predpist a zaroven registrace podle
narizeni EU nezaklada drziteli sbirky prava ¢i povinnosti souvisejici s registraci podle jinych pravnich
predpist. Pojem sbirka ¢i registrovana sbirka se pouziva pouze ve smyslu, v jakém jej vymezuje nafizeni
EU.

Ma-li drzitel sbirky zajem o registraci sbirky nebo jeji ¢asti ve smyslu narizeni EU, je tfeba, aby splnil
a dale dodrzoval podminky, které upravuje €l. 5 odst. 3 nafizeni. Sbirka nebo jeji cast musi byt prokazatelné
schopna:

a) pouzivat standardni postupy pfi vyméné vzorka genetickych zdroja a souvisejicich informaci s jinymi
sbirkami a pfi poskytovani vzorkl genetickych zdroji a souvisejicich informaci tfetim osobam za Gce-
lem jejich vyuzivani v souladu s umluvou a Nagojskym protokolem;

b) poskytovat genetické zdroje a souvisejici informace tfetim osobam za ucelem jejich vyuzivani pouze
s dokumentaci prokazujici, Ze pristup ke genetickym zdrojim a souvisejicim informacim byl uplatnén
v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy nebo s regulacnimi pozadavky tykajicimi se pfistupu a sdileni
pfinost a pripadné se vzajemné dohodnutymi podminkami (MAT);

c) vést zaznamy o vSech vzorcich genetickych zdroji a souvisejicich informacich poskytnutych tretim
osobam za ucelem jejich vyuzivani;

d) podle moznosti zavést nebo vyuzivat jedinecné identifikatory u vzorka genetickych zdroji poskytnu-
tych tfetim osobam; a

e) pouzivat vhodné néstroje ke sledovani a monitorovani vymeén vzorkl genetickych zdroji a souviseji-
cich informaci s jinymi sbirkami.
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Zadost o zafazeni do registru a jeji naleZitosti pak upravuje ¢l. 3 a piiloha I provadéciho nafizeni Komise.
Zadost se podle § 2 zakona podava Ministerstvu Zivotniho prostfedi.

Registr sbirek v Unii spravuje Komise a je k dispozici na webovych strankach: bhttp://ec.europa.eu/envi-
ronment/nature/biodiversity/international/abs/pdf/Redister%200f%20Collections.pdf.

KAPITOLA VI, KONTROLY

Uzivatelé genetickych zdroja a drzitelé registrovanych sbirek mohou byt predmétem kontroly ze strany
Ceské inspekce zZivotniho prostfedi. Jako pfislusny organ ve smyslu ¢l. 6 nafizeni EU ma povinnost ovéfo-
vat, zda uzivatelé plni své povinnosti podle ¢l. 4 a 7 (viz ¢l. 9 natizeni) a zda sbirky nebo jeji casti zarazené
do registru splnuji kritéria stanovena v cl. 5 odst. 3 narizeni (viz ¢l. 5 odst. 4).

Obecnym pravnim pfedpisem v oblasti kontroly, ktery upravuje procesnipostup kontrolnich organd, je zakon
€. 255/2012 Sb., kontrolni fad, ve znéni pozdéjsich predpist.

Kontroly se provadéji v souladu s kazdoroc¢né aktualizovanym planem, ktery za pouziti pristupu zalo-
zeného na hodnoceni rizik pfipravuje Ministerstvo zivotniho prostfedi ve spolupraci s Ceskou inspekci
zivotniho prostredi, pripadné na zakladé opodstatnénych obav, Ze dany uZivatel neplni své povinnosti
stanovené narizenim EU nebo Ze sbirka Ci jeji cast zarazena do registru nespliuje kritéria stanovena v cl.
5 odst. 3 nafizeni EU.

Podle ¢l. 9 odst. 4 natizeni EU mohou kontroly uzivatell zahrnovat provérku:
a) opatreni, ktera uzivatel prijal s cilem postupovat s nalezitou péci v souladu s clankem 4 naftizeni EU;

b) dokumentace a zaznamu, které prokazuji v souvislosti s konkrétnim vyuzitim, ze bylo postupovano
s nalezitou péci v souladu s ¢lankem 4 narizeni EU;

c) pripaduy, kdy byl uzivatel povinen ucinit prohlaseni podle ¢lanku 7 natizeni EU.
Podle potfeby mohou byt provedeny rovnéz kontroly na misteé.

Zjisti-li Ceska inspekce Zivotniho prostfedi v pribéhu kontroly nedostatky, 1ze uZivateli genetickych zdro-
ja ¢i drziteli registrované sbirky ulozit opatfeni k napravé podle § 8 zakona, v pfipadé prestupku pak po-
kutu podle § 9.
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Casové hledisko

Narizeni EU je pouzitelné od 12. fijna 2014, tedy ode dne, kdy vstoupil v platnost Nagojsky protokol. Vzta-
huje se proto na vSechny genetické zdroje, k nimz byl uplatnén pfistup po tomto datu (pfi splnéni ostatnich
podminek, viz pojem Oblast plisobnosti a také pokyny Komise, kap. 2.2., str. 8).

Clanky 4,7 a9 nafizeni EU vstoupily v platnost jeden rok poté, tedy v fijnu 2015. Vzhledem k tomu, Ze nafizeni
EU je pfimo pouZitelné pro viechny élenské staty EU, maji i uzivatelé v CR povinnost postupovat s nalezitou
PécCijiz od rijna 2015. Za pripadné poruseni této povinnosti ovsem nemohli byt uzivatelé postihovani, pokud
k nému doslo pfed nabytim ucinnosti zakona, tj. pred 20. Cervnem 2018.

Kontroly toho, zda uzivatelé plni své povinnosti, se tedy budou vztahovat na vyuziti, ktera se uskutec¢nuji po
20. cervnu 2018 na genetickych zdrojich ziskanych po 12. fijnu 2014.

/20/



CAST TRETI

PRIRUCKA PRO UZIVATELE / OTAZKY

A ODPOVEDI — INFORMACNI SYSTEM
DECLARE PRO NAGOJSKY PROTOKOL

Pivodni dokument v angli¢tiné pfipravila Evropskd komise, ktera systém DECLARE spravuje.
Kompletni a priibézné aktualizovana verze prirucky je k dispozici na webovych strankach Komise:

uzivatel informacni
genetického prislusny organ zvefejnujici organ systém
zdroje ABS

1. Jak mohu zacit pouzivat systém DECLARE?

Abyste mohli predkladat prohlaseni o nalezité péci v systému DECLARE, musite se nejdrive registrovat do
systému EU Login (dfive Ovérovaci sluzba Evropské komise — ECAS). Na strankach systému DECLARE

P https://webgate.ec.europa.eu/declare budete automaticky pfesmérovani do systému EU Login. Pokud jiz
mate ucet v systému EU Login, 1ze jej vyuzit pro ucely predkladani prohlaseni o nalezité péci prostrednictvim
systému DECLARE. V opacném pripadé je tfeba ucet (v systému EU Login) vytvorit.
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https://ec.europa.eu/environment/nature/biodiversity/international/abs/material_en.htm
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Registrace do systému DECLARE

Jakmile jste prihlaseni do systému EU Login, muzete vstoupit do systému DECLARE (kde se také budete muset
registrovat). Nejprve je tfeba zvolit oblast politiky Nagojsky protokol.

I. Zvolte oblast politiky NAGOJSKY PROTOKOL

II. Zaregistrujte se v systému DECLARE
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Informace uvedené v systému EU Login se automaticky pouZiji pro ucely registrace v systému DECLARE.

III. Zaregistrujte svou organizaci

Systém DECLARE nahlizi na kazdého uzivatele jako na ,organizaci a je tfeba se v systému registrovat jako
organizace.

V dalsim kroku proto poskytujete informace o uzivateli genetickych zdroja — tedy o subjektu, jenz bude predkla-
dat prohlaseni o nalezité péci (viz nize, otazka ¢. 2).
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Registrace uzivatelli genetickych zdroji (organizaci) vyzaduji potvrzeni ze strany pfislusného organu (organ
urceny pro tento ucel vladou ¢lenského statu — viz také vyse, pojem Prislusny organ v kap. II, Hlavni pojmy).

Po schvaleni registrace obdrZi osoba, jez organizaci v systému DECLARE zaregistrovala, e-mail s potvrzenim, Ze
ma pristupova prava potrebna k pouzivani systému DECLARE a k predkladani prohlaseni o nalezité péci.

Jakmile uzivatel obdrzi e-mail, ktery mu dava pristupova prava k pouzivani systému DECLARE, muze se piihla-
sit a predkladat prohlaseni o nalezité péci.

2. Jak v systému DECLARE funguji ,organizace”?

Prohlaseni predkladaji v souladu s narizenim EU a provadécim narizenim Komise uzivatelé genetickych zdro-
ja. Uzivatelem genetickych zdroji miize byt jednotlivec nebo subjekt (laboratof, univerzita, spole¢nost atd.).
Je-li uzivatelem jednotlivec, mél by se zaregistrovat jako soukroma osoba.
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Uzivatelé vsak obvykle pracuji v organizacich/subjektech, napf. ve vyzkumnych laboratofich, primyslovych
zavodech atd. Pokud uzivatel pracuje pro takovou organizaci/subjekt a vyuzivani provadi jejich jménem, mél by
byt jako uzivatel genetickych zdroji uveden nazev této organizace / tohoto subjektu.

Je na uzivatelich a jejich organizacich/subjektech, aby se rozhodli, na jaké urovni své organizace chtéji zajisto-
vat predkladani prohlaseni o nalezité péci. Univerzita se napriklad muize rozhodnout, Ze se pro ucely systému
DECLARE zaregistruje jako organizace, nebo se muze rozhodnout, Ze jako organizace bude zaregistrovana kate-
dra této univerzity. Podobné se pak miize rozhodnout spolecnost, Ze se zaregistruje do systému jako organizace
nebo Ze jako organizaci(-e) zaregistruje pouze jeden utvar nebo nékolik samostatnych utvart. Toto rozhodnuti
bude znamenat, ze uzivatelé v ramci jedné organizace budou moci nahlizet do prohlaseni uc¢inénych jinymi
uzivateli v rdmci stejné organizace.

Kazda organizace muze mit v systému DECLARE libovolny pocet aktivnich clend.

Zaregistruje-li se vice ¢lend, alespon jedna osoba musi byt registrovana jako spravce, aby mohla ,spravovat”
(pridavat nebo upravovat) pristup ostatnich ¢lendl. Prvni osoba, ktera zaregistruje danou organizaci, automa-
ticky obdrzi status spravce. Existuji tedy dva typy ¢lend v organizaci: ,spravce” a ,fadny c¢len“. Oba dva mo-
hou prohlizet, vytvaret a predkladat prohlaseni o nalezité péci. Spravce pak muiize pridavat dalsi ¢leny do této
organizace.

Meéjte na paméti, ze divérné informace, které systému DECLARE poskytnou clenové jedné organizace, budou
viditelné ostatnim ¢lenlim ze stejné organizace. Chce-li se dotyCna organizace takové situaci vyhnout, pak by
se rizna oddéleni méla zaregistrovat jako samostatné organizace se svymi vlastnimi ¢leny.
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Dale upozoriiujeme, Ze vyména poznamek mezi ¢leny jedné organizace pomoci moznosti Pfidat novou po-
znamku muze byt viditelna pro prislusné organy, které maji pfistup k dotycnému prohlaseni, a to podle toho,
jak je nastaveno zobrazovani poznamek.

Zobrazovani poznamek v systému DECLARE si muzete nastavit. Jestlize chcete prostrednictvim moznosti Pfi-
dat novou poznamku komunikovat mezi ¢cleny jedné organizace (a nechcete, aby komunikace byla viditelna pro
prislusné organy), vyberte moznost ,zobrazuje se pouze ¢leniim nasi organizace”.

/26/



3. Co musim udélat, pokud chci predlozit prohlaseni o nalezité péci prostrednictvim
systému DECLARE?

Jakmile jste prihlaseni do systému, musite si zvolit, ktery typ prohlaseni o nalezité péci si prejete predlozit, tj. ve
fazi financovani vyzkumu (,faze vyzkumu") nebo ve fazi kone¢ného vyvoje produktu (,faze koneéného vyvoje").
Nyni mGzZete rovnéz nahliZet do prehledu prohlaseni, ktera jste v minulosti pfedloZili vy nebo vase organizace
(,Prehled prohlaseni").

I. Zvolte typ prohlaseni o nalezité péci, které chcete podat

II. Vyplnte formular prohlaseni a ulozte ho
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Prohlaseni lze ulozit jako koncept a nasledné jej znovu prochazet a upravovat az do chvile, nez jej odeslete.

III. Zkontrolujte prohlaseni o nalezité péci a odeslete jej prislusSnému organu

Jakmile jste spokojeni s informacemi vlozenymi do prohlaseni, miizete ho odeslat prisluSnému organu v da-
ném clenském state.

4aCo_ kdyz jsem ve svém vyzkumném projektu vyuzil vice nez jeden geneticky
zdroj?

Pro kazdy vyzkumny projekt se vyzaduje pouze jedno prohlaseni o nalezité péci, a to i pokud je v projektu vyu-
Zito vice genetickych zdroj.

Nastat mohou rtzné situace:

* na vice genetickych zdroji vyuzitych v jednom projektu se vztahuje stejné povoleni;

* na vice genetickych zdroji vyuzitych v jednom projektu se vztahuji rizna povoleni ze stejné poskytujici zemé;
* na vice genetickych zdroja vyuzitych v jednom projektu se vztahuji rizna povoleni z rdznych poskytujicich zemi.
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JestliZze se na vice genetickych zdroji vztahuje jedno povoleni (prvni scénai uvedeny vyse), informace o ge-
netickych zdrojich je tfeba uvést v kolonce ,Popis genetickych zdrojd nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich
s genetickym zdrojem" (viz také nize, otazka c. 10).

V dalsich dvou scénarich (na genetické zdroje se vztahuji rizna povoleni, at jiz ze stejné poskytujici zemé nebo
z raznych poskytujicich zemi) je tfeba doplnit informace o téchto zdrojich. V takovém piipadé pouzijte tlacitko(-a)
,2Pridat IRCC" nebo ,Pridat vnitrostatni povoleni“ a systém vygeneruje vSechny dalsi kolonky, které je tfeba
vyplnit.

5. Co kdyz jsem ve svém produktu vyuzil vice nez jeden geneticky zdroj?

Vyzaduje se pouze jedno prohlaseni o nalezité péci na produkt, a to i kdyz je v daném produktu vyuzZito vice

genetickych zdroj. Totéz plati pro vysledek vyuzivani a vystup vyuzivani.

Podobneé jako v pripadé vyzkumného projektu i zde mtiZe nastat nékolik riiznych situaci:

* na vice genetickych zdroja vyuzivanych v jednom produktu! se vztahuje stejné povoleni;

* na vice genetickych zdroji vyuzivanych v jednom produktu? se vztahuji rizna povoleni ze stejné poskytujici zemé,

* na vice genetickych zdroju vyuzivanych v jednom produktu® se vztahuji rizna povoleni z riznych poskytuji-
cich zemi;

!Nebo na vysledek vyuzivani nebo vystup vyuzivani
2Nebo na vysledek vyuzivani nebo vystup vyuzivani

3Nebo na vysledek vyuzivani nebo vystup vyuzivani
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Pokud se na vice genetickych zdrojli vztahuje jedno povoleni (prvni scénar uvedeny vyse), uvedte informace
o genetickych zdrojich v kolonce ,Popis genetickych zdroji nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickym
zdrojem"” (viz také niZe, otazka C. 10).

V dalsich dvou scénarich (na genetické zdroje se vztahuji rizna povoleni, at jiz ze stejné poskytujici zemé nebo
z riznych poskytujicich zemi) je tfeba doplnit informace o téchto zdrojich. Pokud pouzijete tlaéitko ,Pridat
IRCC" nebo ,Pridat vnitrostatni povoleni”, systém automaticky vygeneruje vSsechny dalsi kolonky, které je tieba
vyplnit.

6. Kdy presne musim predlozit prohlaseni o nalezité péci ve druhém kontrolnim
bodé (ve fazi konecného vyvoje produktu)?

Podle provadéciho narizeni Komise je nutno predlozit prohlaseni o nalezité péci ve fazi konec¢ného vyvoje pro-
duktu pred tim, nez nastane prvni z nasledujicich udalosti:

* je zadano o povoleni nebo schvaleni uvedeni produktu (vyvinutého vyuzivanim genetickych zdroja a tradic-
nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji) na trh;

*je ucinéno oznameni pozadované pred prvnim uvedenim produktu (vyvinutého vyuzivanim genetickych
zdroja a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji) na trh Unie;

» prvni uvedeni produktu (vyvinutého vyuzivanim genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s ge-
netickymi zdroji), pro ktery se nepozaduje povoleni, schvaleni ani oznameni, na trh Unie;

+ vysledek vyuzivani je prodan nebo jakymkoli jinym zptisobem piedan fyzické nebo pravnické osobé v Unii,
aby tato osoba mohla provadét nékterou z ¢innosti uvedenych vyse (povoleni, oznameni, uvedeni na trh...);

* vyuzivani v Unii skoncilo a jeho vystup je prodan nebo jakymkoli jinym zplisobem predan fyzické nebo prav-
nické osobé mimo Unii.
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Uzivatelé genetickych zdrojd proto musi urcit, ktera z vyse uvedenych udalosti se vztahuje na jejich situaci.
Prvni tfi udalosti jsou spojeny s uvedenim produktu na trh. Nékteré produkty vyzaduji povoleni k uvedeni na
trh (napriklad farmaceutické produkty); u nékterych produktd je nutné ucinit oznameni (napiiklad u kosmetic-
kych produktt); jiné produkty lze uvést na trh bez povoleni/schvaleni nebo oznameni (naptiklad nova odrtida
okrasné rostliny). Prohlaseni musi byt pfedlozeno pied tim, nez je produkt uveden na trh, u¢inéno oznameni
nebo se zada o povoleni/schvaleni.

Ctvrta a pata udalost nejsou pfimo spojeny s uvedenim produktu na trh (nebo s imyslem tak u¢init). Ve étvrtém
pripadé je vysledek vyuzivani prodan nebo pfedan jiné osobé v EU a tato osoba ma v umyslu uvést produkt na
trh, neprovadi vsak jiz vyuzivani (a tudiz nespada do oblasti plisobnosti narizeni EU). V patém pripadé vystup
vyuzivani opousti EU; produkt 1ze vyrabét bez dalSiho vyuzivani, nebo muze byt vystup predmétem dalSiho
vyzkumu a vyvoje, ktery se vSak uskutecnuje mimo EU. Ve Ctvrtém a patém pripadé musi prohlaseni podat
posledni ucastnik hodnotového retézce, ktery provadél vyuzivani v EU a pred tim, nez je vysledek nebo vystup
vyuzivani predan.

Podrobnéjsi vysvétleni téchto dvou udalosti naleznete v dokumentu Pokyny k oblasti plsobnos-
ti v oddilu 4.2. (dostupny na webovych strankach: P htips:/eur-lex.europa.eu/legal-content/EN-CS/
TXT/?from=CS&uri=CELEX%3A52021XC0112%2802%29).

7. Jake informace je treba uvést v kolonce ,Predmeét vyzkumu nebo identifikacni
kod grantu“?

Zde uvedte informace o predmétu vyzkumu; postaci nazev projektu a jeho stru¢ny popis. Pfipadné uvedte iden-
tifikacéni kéd grantu, ktery projektu pridélila organizace poskytujici financovani, 1ze podle néj grantovy projekt
jednoznacéné urcit a nalézt informace o predmétu vyzkumu.

Tyto informace — predavané prostiednictvim informacniho systému ABS nebo pfimo organim poskytujici
zemé, pokud jsou zakladni informace divérné — umozni poskytujici zemi ovéfit, zda je geneticky zdroj vyuzi-
van v souladu s predchozim informovanym souhlasem a vzajemné dohodnutymi podminkami a zda jsou podle
vzajemné dohodnutych podminek sdileny pfinosy.

8. Jakeé informace by mély byt uvedeny v kolonce ,Nazev produktu“?

Zde uvedte nazev, podle néhoz lze urcit typ daného produktu (napiiklad pletovy krém, odrida rostliny atd.)
i konkrétni produkt podle znacky nebo jiného nazvu, ktery umozni jednoznacnou identifikaci (napf. v pripadé
odridy rostliny jeji nazev nebo obchodni nazev).

Stejné jako v pripadé granti na vyzkum (otazka ¢. 7 vyse) umozni poskytnuté informace poskytovateli ge-
netického zdroje ovéfit, zda je geneticky zdroj vyuzivan v souladu s predchozim informovanym souhlasem
a vzajemné dohodnutymi podminkami a zda jsou podle vzajemné dohodnutych podminek sdileny pfinosy.
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9. Co je to ,Misto pristupu“?

Mistem pristupu se rozumi poskytujici zemé. Za poskytujici zemi se povazuje zemé puvodu genetickych zdroj
nebo jakakoli (jind) smluvni strana protokolu, ktera tyto genetické zdroje ziskala v souladu s umluvou. Jestlize
byl ke genetickému zdroji uplatnén pristup piimo v poskytujici zemi, pak je mistem pristupu tato zemeé.

Pokud byl ke genetickému zdroji uplatnén pristup nepfimo pres zprostredkovatele, napfiklad prostfednictvim
sbirky ex-situ (ktera se nenachazi v poskytujici zemi), pak je mistem pfistupu i nadale poskytujici zemé, a nikoli
zemé, v niz se nachazi zprostfedkovatel. Strucné receno, mistem pristupu se vzdy rozumi poskytujici zemé.

10. Jaké informace musi byt uvedeny v kolonce ,Popis genetickych zdroji nebo
tradicnich znalosti souvisejicich s genetickym zdrojem“?

Tyto informace umozni poskytujici zemi identifikovat geneticky zdroj nebo tradi¢ni znalosti souvisejici
s genetickymi zdroji; jedine¢né identifikatory by se mély pouzivat vzdy, kdyz jsou k dispozici.

Doporucuje se pouzivat terminy z pavodnich povoleni. Naptiklad v pfipadé povoleni tykajiciho se 10 000 neroz-
tridénych clenovcd bude vhodné v informacich v prohlaseni o nalezité péci rovnéz uvést 10 000 neroztridénych
clenovcy, a to i kdyby byl vyuzivan pouze jeden z nich; uzivatel pak v prohlaseni o nalezité péci muze uvést
konkrétni vyuzity geneticky zdroj, tj. ,Curculio oblongus, jeden z 10 000 neroztiidénych ¢lenovcl”. Prislusnym or-
gantm poskytujicich zemi tento postup usnadni praci. Uvedeni pouze jednoho konkrétniho genetického zdroje
(v tomto pripadé ,Curculio oblongus”) by pravdépodobné vedlo k tomu, Ze by poskytujici zemé pozadala
0 Vyjasnéni.

Informace uvedené v kolonce ,Popis genetického zdroje” se mohou vztahovat k bioté v jakékoli taxonomické
kategorii (druh, rod, ¢eled atd.), ktera nese taxonomické oznaceni. Mohou také obsahovat odkaz na misto, kde
byl material sebran. Stejné tak 1ze geneticky zdroj identifikovat prostfednictvim odkazu na dokladovy exemplar
nebo terénni poznamky v identifikovaném archivu nebo shirce.

11. Co je to ,Identifikator povoleni k pristupu“?

Cislo nebo jiné kodové oznaceni, které vydavajici organ piidélil danému povoleni, aby jej bylo mozné
identifikovat.

12. Co je to ,Dokument obdobny povoleni k pristupu“?

Smluvni strany protokolu mohou uplatiovat zvlastni pravidla pro r@izné typy pristupu ke genetickym
zdrojiim. Napiiklad mohou vyzadovat povoleni k pristupu pro vyuziti ve fazi uvedeni na trh, zatimco v pripadé
nekomerc¢niho vyuzivani mohou pozadovat jen oznameni nebo zaznam. Takové oznameni nebo zaznam se
rovnéz povazuji za dokument obdobny povoleni k pristupu, jelikoz se jedna o pozadavek tykajici se pristupu.
Tuto skuteCnost je pak tfeba také uvést v prohlaseni o nalezité péci.
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13. Kdo je to ,Subjekt, ktery udélil predchozi informovany souhlas“?

V zavislosti na vnitrostatnich pravnich predpisech zemé poskytovatele miize byt pfedchozi informovany sou-
hlas (PIC) udélen formou rozhodnuti vydaného na statni nebo regionalni Grovni. Stejné tak mohou pravomoc
vydat predchozi informovany souhlas zemé delegovat na mistni komunity. Kdo nese za vydani pfedchoziho
informovaného souhlasu odpovédnost, je stanoveno v pravnich predpisech zemé poskytovatele.

Informaci o subjektech, které v urc¢itém okamziku udélily pfedchozi informovany souhlas, ziska systém DEC-
LARE z informacniho systému ABS a lze ji zobrazit v rozbalovaci nabidce. Pokud subjekt, ktery udélil pfredchozi
informovany souhlas pro geneticky zdroj, jehoz se dané prohlaseni o nalezité péci tykd, nema odpovidajici za-
znam v informacnim systému ABS, je tfeba prislusny zaznam vytvorit.

14. Kdo je to ,Subjekt, jemuz byl udelen predchozi informovany souhlas“?

Jedna se o subjekt, ktery obdrzel povoleni (pfedchozi informovany souhlas).Stejné jako u subjektu, ktery udélil
predchozi informovany souhlas (otazka ¢. 13 vyse), ziskava systém DECLARE seznam téchto subjektt z infor-
macniho systému ABS. Pokud subjekt, ktery v daném pripadé obdrzel predchozi informovany souhlas, nema
odpovidajici zaznam v informaénim systému ABS, je tfeba prislusny zaznam vytvofrit.

15. Co je to ,Primy zdroj genetického zdroje“?

Jedna se o fyzickou nebo pravnickou osobu, od niz uzivatel ziskal genetické zdroje pfimo, tj. pfedchazejici
ucastnik v hodnotovém retézci. Pokud byl geneticky zdroj ziskan primo z poskytujici zemé, uvedte tuto zemi.
Je-li geneticky zdroj ziskan ze sbirky, uvedte udaje o dané sbirce. JestliZe byl geneticky zdroj ziskan od jiného
uzivatele v hodnotovém fetézci, je tfeba uvést kontaktni udaje tohoto uzivatele.

16. Jakou odpoved zvolim u otazky tykajici se omezeni ve vzajemneé dohodnutych
podminkach?

Nabizeji se tfi mozné odpovédi na otazku tykajici se moznych omezeni ve vzajemné dohodnutych
podminkach limitujicich mozné vyuzivani genetickych zdroji (nebo tradicnich znalosti souvisejicich
s genetickymi zdroji): ,ano”, ,ne", ,nehodi se".

Jestlize vzajemné dohodnuté podminky nebyly sjednany, zvolte odpovéd ,nehodi se“. Existuji-li ve vzajemné
dohodnutych podminkach omezeni ohledné vyuzivani a povoluji-1li napriklad pouze vyuzivani pro nekomercni
ucely, pak zvolte odpovéd ,ano”. Pokud ve vzajemné dohodnutych podminkach neexistuji Zddna omezeni,
zvolte odpovéd ,ne".
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17. Co kdyz muj produkt spada do vice nez jedné kategorie a systém umozinuje
zaskrtnout pouze jednu kategorii?

ZaSKrtnéte ,jiné" a upfesnéte.
18. Co mam zapsat do kolonky ,Datum” a ,Misto” na konci prohlaseni?

,Datum” je datem, kdy prohlaseni predkladate (jako kdybyste prohlaseni predkladali v listinné podobé).
Datum se v systému doplnuje automaticky.

»,Misto" je mistem, kde se prfi pfedlozeni tohoto prohlaseni nachazite (jako kdybyste jej podavali v listinné
podobé).

19. Kdo maze vidét mé prohlaseni?

Informace v prohlaseni o nalezité péci, které nejsou oznaceny jako davérné, uvidi kdokoli, protoze se
predaji do informacniho systému ABS, a tim se zverejni. Pfed tim, nez prislusny organ preda informace
do informacniho systému ABS, mtize informace, které nejsou diivérné, vidét dany prislusny organ (jemuz
uzivatel predlozil prohlaseni o nalezité péci), Komise (poté, co pfislusny organ prohlaseni o nalezité péci
potvrdi) a jiné prislusné organy v EU (v pfipadech, kdy je produkt uveden na trh ve vice ¢lenskych statech).

20. Co se stane s davérnymi informacemi?

K davérnym informacim uvedenym v prohlaseni o nalezité péci v systému DECLARE maji pristup ostatni
zastupcitéze organizace vyuzivajici genetické zdroje (viz otazka ¢. 2) aprislusné organy, kterym se prohlaseni
o nalezité péci predklada. Dlivérné informace mohou vidét pouze tyto subjekty. Jiné prislusné organy
(naptiklad z jinych zemi EU, v nichz je produkt uvadén na trh) ani Evropska komise k témto dGvérnym
informacim pfistup nema. Diivérné informace se nepredavaji do informacniho systému ABS.

Za urcitych okolnostilze v prohlaseni o nalezité péci oznacit za dlivérné informace, bez nichz nelze vytvorit
tzv.kontrolnizpravu (viz vyse, Kontrolni zprava), napiiklad misto pristupu. Takova prohlasenionalezité péci
nebudou vinformacnim systému ABS zvefejnéna, protoze poskytujici zemeé podle nich nemuize identifikovat
své genetické zdroje. V takovém pripadé prislusny organ ¢lenského statu EU, vnémz se prohlaseni o nalezité
pécipredklada, kontaktuje primo poskytujici zemi a informace ojejich genetickych zdrojich ji poskytne (viz
¢cl. 7 odst. 2 provadéciho natizeni Komise). Tyto informace umozni poskytujici zemi ovérit, zda je geneticky
zdroj vyuzivan v souladu s predchozim informovanym souhlasem a vzajemné dohodnutymi podminkami
a zda jsou podle vzajemné dohodnutych podminek sdileny prinosy.
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21. Na zakladé ceho se urcuje diivérnost informaci?

Pokud jsou informace oznaceny jako diveérné, je podle provadéciho nafizeni Komise tfeba uvést davody, proc
byly takto oznaceny.

V ¢lanku 7 odst. 5 natizeni EU se uvadi, ze prislusné organy vénuji nalezitou pozornost zachovani divérnosti
obchodnich a primyslovych informaci, pokud je tato divérnost stanovena unijnimi nebo vnitrostatnimi
pravnimi predpisy za ic¢elem ochrany opravnénych hospodarskych zajmi. Tyto zajmy mohou souviset zejména
s informacemi o genetickych zdrojich nebo jejich vyuzivani.

Uzivatelim se doporucuje, aby se otazkam davérnosti prislusnych ustanoveni smluv vénovali pfi sjednavani
vzajemné dohodnutych podminek s poskytujici zemi.

22. Proc je v prohlaseni o nalezité péci uvedena kolonka pro preklady?

Do informacniho systému ABS je tfeba odeslat idaje v jednom ze Sesti jazyk(i OSN, z nichz tfi jsou zaroven
Uurednimi jazyky EU (anglictina, francouzstina a Spanélstina). Pfedkladaji-li uzivatelé prohlaseni o nalezité
péci v jiném jazyce, doporucuje se pripojit preklad do jednoho z téchto tfi jazykl. ProhlasSeni lze predlozit i bez
prekladu (ten pripadné doplni pfislusny organ, kterému se prohlaseni predklada).

Informace oznacené jako divérné neni nutné prekladat, protoze nebudou predany informaénimu systému ABS.

23. Vyzaduje se prohlaseni i v pripade, ze poskytujici zemé nepozadovala sjednani
vzajemné dohodnutych podminek?

Ano. Jsou-li splnény ostatni podminky pouzitelnosti narizeni EU, prohlaseni je tfreba predlozit, 1 kdyz nebyly
sjednany vzajemné dohodnuté podminky. Nékteré poskytujici zemé nepozaduji sjednani vzajemneé dohodnutych
podminek, pfestoze povinnost ziskat pfedchozi informovany souhlas plati.

Dale je také mozné, Ze zemé pozaduje sjednani vzajemné dohodnutych podminek, ale nepozaduje ziskani
povoleni k pristupu. I v tomto pripadé se prohlaseni o nalezité péci vyzaduje.

ProhlasSeni o nalezité péci je treba podat také v pripadé, Ze zemé pozaduje pouze oznameni nebo zaznam
o pristupu, protoze i toto se povaZzuje za dokument obdobny povoleni k pristupu.

Strucné recCeno, prohlaseni o nalezité péci se vyzaduje, pokud poskytujici zemé stanovila jakékoliv pravni
pfedpisy nebo regulacni pozadavky tykajici se pristupu.

24. Proc se cast B nepredava do Informacniho systému pro pristup a sdileni
prinosa?

Provadéci natizeni Komise vyzaduje, aby se do informacniho systému ABS predavaly informace z ¢asti A, nikoli
vsak z ¢asti B prilohy II a IIl. Informace shromazdéné v ¢asti B jsou relevantni spiSe pro provadéni natizeni v EU
a poslouzi prisluSnym organtm pri provadéni pripadnych kontrol uzivateld.
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Priloha I

Zédos_t Ministerstvu zivotniho prostredi o schvaleni registrace uzivatele
genetickych zdroju v systemu DECLARE

(fyzicka osoba)

Jméno a pfijmeni:

Cislo obéanského priikazuy, cestovniho pasu nebo jiného osobniho dokladu:

Adresa:

E-mail:

Telefon:

Datova schranka:

Timto zadam o schvaleni registrace v systému DECLARE a prohlasuji, Ze se udaje uvedené v této zadosti
shoduji s udaji uvedenymi pri registraci.

Datum a podpis
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Priloha II

Zédos_t Ministerstvu zivotniho prostredi o schvaleni registrace uzivatele
genetickych zdroju v systému DECLARE

(pravnicka osoba)

Nazev pravnické osoby:

Sidlo (adresa):

Datova schranka:

Kontaktni osoba povérena k podavani prohlaseni o nalezité péci

Jmeéno a piijmeni:

E-mail:

Telefon:

Statutarni zastupce — jméno, pfijmeni, funkce:

Timto zadam o schvaleni registrace v systému DECLARE, prohlasuji, Ze se udaje uvedené v této Zadosti shoduji
s udaji uvedenymi pii registraci, a zaroven potvrzuji, ze je vySe uvedena kontaktni osoba opravnéna podavat
jménem meé organizace prohlaseni o nalezité péci ve smyslu narizeni (EU) ¢. 511/2014.

Datum, podpis statutarniho zastupce pravnické osoby a razitko
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