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

o opatreniach na zaistenie stiladu pre pouZivatel’ov Nagojského protokolu
o pristupe ku genetickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom spolo¢nom vyuZivani

prinosov vyplyvajicich z ich pouZivania v Unii

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 192 ods. 1,
so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postupeni ndvrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru’,

po porade s Vyborom regionov,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom?,

! U.v.EUC 161, 6.6.2013, 5. 73.
Pozicia Eurdpskeho parlamentu a Rady z 11. marca 2014 (zatial’ neuverejnend v iradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady zo 14. aprila 2014.

PE-CONS 131/2/13 REV 2

SK



ked’ze:

(1

2

Hlavnym medzinarodnym nastrojom, ktorym sa stanovuje vSeobecny ramec pre ochranu a
udrzatel'né vyuzivanie biologickej diverzity a spravodlivé a rovnocenné spolocné
vyuzivanie prinosov vyplyvajicich z pouzivania genetickych zdrojov je Dohovor o
biologickej diverzite, schvaleny v mene Unie v stilade s rozhodnutim Rady 93/626/EHS"

(dalej len ,,dohovor®).

Nagojsky protokol o pristupe ku genetickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom
spolo¢nom vyuzivani prinosov vyplyvajucich z ich pouzivania k Dohovoru o biologickej
diverzite (d’alej len ,,Nagojsky protokol*) je medzindrodna zmluva prijata 29. oktébra 2010
zmluvnymi stranami dohovoru?. V Nagojskom protokole sa d’alej konkretizuju vieobecné
predpisy dohovoru zamerané na pristup ku genetickym zdrojom a spolo¢né vyuzivanie
penaznych a inych prinosov vyplyvajucich z vyuzivania genetickych zdrojov a tradicnych
poznatkov suvisiacich s genetickymi zdrojmi (d’alej len ,,pristup a spolo¢né vyuzivanie
prinosov*). Nagojsky protokol sa schvalil v mene Unie v stilade s rozhodnutim

Rady .../2014/EU*,

Rozhodnutie Rady 93/626/EHS z 25. oktobra 1993 o uzavreti Dohovoru o biologicke;j
diverzite (U. v. ES L 309, 13. 12. 1993, s. 1).

Priloha I k dokumentu UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 z 29. oktdbra 2010.

Rozhodnutie Rady .../2014/EU z .... o uzavreti Nagojského protokolu o pristupe ku
genetickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom spolo¢nom vyuzivani prinosov
vyplyvajucich z ich pouzivania k Dohovoru o biologickej diverzite v mene Eurdpskej Unie
(U.v.EU ...).

U. v.: vlozte, prosim, ¢islo, ditum a daje o uverejneni rozhodnutia uvedené¢ho v dokumente
ST 6852/13.
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3) V Unii vyuZiva genetické zdroje na uéely vyskumu, vyvoja a na komeréné téely Siroka
Skala pouzivatel'ov a dodavatel'ov vratane vyskumnych pracovnikov v akademicke;,
univerzitnej a nekomerénej sfére a podnikov v réznych priemyselnych
odvetviach. Niektoré z nich tiez vyuzivaju tradi¢né poznatky suvisiace s genetickymi

zdrojmi.

4) Genetické zdroje predstavuji genofond prirodzenych aj domestikovanych alebo
kultivovanych druhov a zohrdvaji vyznamnu a stale dolezitej$iu llohu v mnohych
odvetviach hospodarstva vratane potravinarstva, lesného hospodarstva a vyvoja liekov,
kozmetiky a zdrojov energie na biologickom zaklade. Genetické zdroje okrem toho
zohravaju vyznamnu ulohu pri realizacii stratégii zameranych na obnovu poskodenych

ekosystémov a ochranu ohrozenych druhov.

%) Tradi¢né poznatky domorodych a miestnych komunit by mohli obsahovat’ dolezité
informadcie, ktoré povedu k vedeckym objavom zaujimavych genetickych alebo
biochemickych vlastnosti genetickych zdrojov. Takéto tradiéné poznatky zahfnaja
vedomosti, inovacie a postupy domorodych a miestnych spolo€enstiev s ich tradi¢énymi
zivotnymi $tylmi, ktoré su ddlezité pre ochranu a udrzatel'né vyuzivanie biologickej

diverzity.
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(6)

Dohovor uznava zvrchované pravo $tatov na prirodné zdroje nachadzajice sa v ich
jurisdikcii, ako aj pravo tychto Statov, aby rozhodli o pristupe k tymto genetickym
zdrojom. Dohovor uklada vSetkym jeho zmluvnym stranam povinnost’ usilovat’ sa o
vytvorenie podmienok, ktoré ul'ah¢ia pristup ku genetickym zdrojom, nad ktorymi
vykonavaju zvrchované prava, a to tak, aby ich iné zmluvné strany dohovoru mohli
vyuzivat spdsobom, ktory bude reSpektovat’ Zivotné prostredie. Okrem toho uklada
dohovor vSetkym jeho zmluvnym strandm povinnost’, aby prijali opatrenia s cielom
zabezpecit spravodlivé a rovnocenné spolocné vyuzivanie vysledkov vyskumu a vyvoja,
ako aj prinosov vyplyvajlcich z komeréného a iného pouzitia genetickych zdrojov,
zmluvnou stranou dohovoru, ktora tieto zdroje poskytla. Takéto spolo¢né vyuzivanie sa ma
uskutocnit’ na zdklade vzédjomne dohodnutych podmienok. Dohovor takisto upravuje
pristup a spolo¢né vyuZzivanie prinosov v suvislosti s poznatkami, inovaciami a postupmi
domorodych a miestnych komunit, ktoré maji vyznam pre ochranu a udrzatelné

vyuzivanie biologickej diverzity.
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(7) Genetické zdroje by sa mali zachovat’ in situ, pouzivat’ udrzatelnym spésobom a prinosy
vyplyvajtce z ich pouzivania by sa mali vyuzivat’ spolo¢ne, spravodlivo a rovnocenne, aby
sa prispelo k odstraniovaniu chudoby, a teda aj k dosiahnutiu miléniovych rozvojovych
cielov OSN, ako sa to uvadza v preambule Nagojského protokolu. Vykondvanie

Nagojského protokolu by tiez malo viest’ k naplnenie tohto potencialu.

(8) Nagojsky protokol sa vzt'ahuje na genetické zdroje, nad ktorymi vykonavaja Staty
zvrchované prava a ktoré patria do rozsahu pdsobnosti ¢lanku 15 dohovoru, a to na rozdiel
od SirSieho rozsahu posobnosti clanku 4 dohovoru. To znamena, ze Nagojsky protokol sa
nevztahuje na cely jurisdikény rozsah posobnosti ¢lanku 4 dohovoru, teda napriklad na
¢innosti uskutocnované v morskych oblastiach za hranicou jurisdikcie jednotlivych statov.
Vyskum v oblasti genetickych zdrojov zahfia Coraz viac novych oblasti, najmi oceany,
ktoré su stale najmenej preskimanym a najmenej zndmym prostredim nasej planéty.
Predovsetkym hlbiny ocednov predstavuji posledna vel'kta neznamu planéty a vyvolavaja

coraz vacsi zaujem, pokial’ ide o vyskum, prieskum a vyuzivanie zdrojov.
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Je dodlezité stanovit jasny a spol’ahlivy ramec pre vykonavanie Nagojského protokolu,
ktory by mal prispiet’ k zachovaniu biologickej diverzity a udrzatelnému vyuzivaniu jej
zloziek, k spravodlivému a rovnocennému spolo¢nému vyuzivaniu prinosov vyplyvajiacich
z pouzivania genetickych zdrojov a zarovei rozsirit’ prileZitosti v oblasti vyskumu a
rozvojovych &innosti v Unii zameranych na prirodu. Je tiez kI'a¢ové zabranit’ tomu, aby sa
v Unii vyuzivali genetické zdroje alebo tradi¢né poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi,
ak pristup k nim nie je v stilade s vnutro$tatnymi pravnymi predpismi o pristupe a
spolo¢nom vyuzivani prinosov alebo s regula¢nymi poziadavkami zmluvnych stran
Nagojského protokolu, ako i podporovat’ u¢inné vykonavanie zavizkov v oblasti
spolo¢ného vyuzivania prinosov stanovenych v podmienkach, na ktorych sa spolo¢ne
dohodli poskytovatelia a pouzivatelia. Je tieZ nevyhnutné zlepsit podmienky, ktoré
zarucuju pravnu istotu, pokial’ ide o vyuzivanie genetickych zdrojov a tradi¢nych

poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi.

(10) Ramec, ktory sa stanovuje tymto nariadenim, prispeje k udrzaniu a zvySovaniu dovery
medzi zmluvnymi stranami Nagojského protokolu, ako aj inymi zucastnenymi stranami
vratane domorodych a miestnych komunit, ktoré vyuzivaju pristup ku genetickym zdrojom
a tiez ich prinosy.
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(1D

(12)

V zaujme zabezpecenia pravnej istoty je dolezité, aby sa pravidla vykonavania Nagojského
protokolu uplatnovali len na tie genetické zdroje, nad ktorymi vykonavaju Staty
zvrchované prava podla ¢lanku 15 dohovoru a na tie tradi¢né poznatky suvisiace s
genetickymi zdrojmi v rdmci rozsahu posobnosti dohovoru, pristup ku ktorym sa bude

vyuzivat' po nadobudnuti platnosti Nagojského protokolu v Unii.

Nagojsky protokol vyzaduje od kazdej jeho zmluvnej strany pri priprave a uplatiiovani
pravnych predpisov a regulacnych poziadaviek zameranych na pristup a spolo¢né
vyuzivanie prinosov, aby zohl'adnila vyznam genetickych zdrojov pre vyzivu a
pol'nohospodarstvo (,,GRFA®), ako aj ich osobitny vyznam, pokial’ ide o potravinova
bezpetnost’. V sulade s rozhodnutim Rady 2004/869/ES' bola v mene Unie schvalena
Medzindrodna zmluva o genetickych zdrojoch rastlin pre vyzivu a pol'nohospodarstvo
(ITPGRFA). Tato zmluva predstavuje Specializovany néstroj pre medzinarodny pristup a
spolo¢né vyuzivanie prinosov v zmysle ¢lanku 4 ods. 4 Nagojského protokolu, ktory by

nemal byt ovplyvneny pravidlami vykondvania Nagojského protokolu.

Rozhodnutie Rady 2004/869/ES z 24. februara 2004 o uzavreti Medzinarodnej zmluvy o
genetickych zdrojoch rastlin pre vyZivu a ponohospodarstvo v mene Europskeho
spoloc¢enstva (U. v. EU L 378, 23.12.2004, s. 1).
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(13)

(14)

(15)

Mnoho zmluvnych stran Nagojského protokolu v ramci vykonu svojich zvrchovanych prav
rozhodlo, ze genetické zdroje rastlin pre vyzivu a pol'nohospodarstvo (PGRFA) v ich
sprave a pod ich kontrolou, a ktoré su verejnym majetkom, neuvedené v prilohe I k
ITPGRFA, maju na ucely uvedené v ITPGRFA podliehat’ aj podmienkam Standardne;j
dohody o presune materialu (SMTA).

Nagojsky protokol by sa mal vykonavat’ sposobom, ktory podpori d’alSie medzinarodné

nastroje, ktoré nie su v rozpore s ciel'mi protokolu alebo s ciel'mi dohovoru.

V ¢lanku 2 dohovoru sa pojem ,,domestikované druhy* vymedzuje ako druhy, ktorych
proces vyvoja ovplyvnil ¢lovek na uspokojenie svojich potrieb, a pojem ,,biotechnolégia“
ako akakol'vek technologia, ktora vyuziva biologické systémy, zZivé organizmy alebo ich
derivaty na vyrobu alebo na Gpravu vyrobkov alebo procesov na Specifické pouzitie. V
¢lanku 2 Nagojského protokolu sa pojem ,,derivaty vymedzuje ako prirodzene sa
vyskytujuca biochemicka zlozka, ktora je vysledkom genetického prejavu alebo
metabolizmu biologickych alebo genetickych zdrojov, a to aj vtedy, ak neobsahuje funkéné

jednotky dedi¢nosti.
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(16)

(17)

V Nagojskom protokole sa vyzaduje, aby kazda jeho zmluvna strana venovala nalezita
pozornost’ vnutrostatne alebo medzindrodne uréenym pripadom aktualnych alebo
bezprostredne hroziacich ntidzovych situdcii, v ktorych by mohlo byt posSkodené 'udské
zdravie, zdravie zvierat alebo rastlin. Svetové zdravotnicke zhromazdenie 24. méja 2011
na svojom Sest'desiatom Stvrtom zasadnuti prijalo rdimcovy plan pre pripad pandemicke;j
chripky s cielom umoznit’ spolocné vyuzivanie virusov chripky a pristup k vakcinam a
inym prinosom (d’alej len ,,ramcovy plan PPPCH*). Rdmcovy plan PPPCH sa vztahuje len
na virusy chripky, ktoré maji potencial vyvolat’ pandémiu medzi 'ud’'mi a vyslovne sa
netyka sezoénnych chripkovych virusov. Ramcovy plan PPPCH predstavuje Specializovany
nastroj pre medzinarodny pristup a spolo¢né vyuZzivanie prinosov, ktory je v sulade s
Nagojskym protokolom, a ktory by nemal byt’ ovplyvneny pravidlami vykondvania

Nagojského protokolu.

Je dodlezité, aby sucast’ou tohto nariadenia boli vymedzenia pojmov uvedené v Nagojskom
protokole a dohovore, ktoré su potrebné na to, aby pouzivatelia mohli vykonavat’ toto
nariadenie. Je dolezité, aby nové vymedzenia pojmov uvedené v tomto nariadeni, ktoré nie
su sucast'ou dohovoru a Nagojského protokolu, boli v sulade s vymedzeniami pojmov,
ktoré su v nich uvedené. Najmi pojem ,,pouzivatel** by mal byt’ v stilade s vymedzenim

pojmu ,,pouzivanie genetickych zdrojov* v Nagojskom protokole.

PE-CONS 131/2/13 REV 2 9

SK



(18) V Nagojskom protokole sa ustanovuje povinnost’ podporovat a stimulovat’ vyskum

suvisiaci s biologickou diverzitou, najmé vyskum na nekomerc¢né ucely.

(19) Je dolezité pripomentt’ odsek 2 rozhodnutia II/11 konferencie zmluvnych stran dohovoru,

v ktorom sa potvrdzuje, Ze I'udské genetické zdroje nepatria do rdmca dohovoru.

(20) V stcasnosti neexistuje ziadne medzinarodne schvalené vymedzenie pojmu ,,tradicné
poznatky suvisiace s genetickymi zdrojmi*. Bez toho, aby bola dotknut4 pravomoc a
zodpovednost’ ¢lenskych Statov, pokial’ ide o otazky tykajtce sa tradiénych poznatkov
stivisiacich s genetickymi zdrojmi a vykondvanie opatreni na ochranu zaujmov
domorodych a miestnych komunit, a s cielom zaistit’ flexibilitu a pravnu istotu pre
poskytovatel'ov a pouzivatel'ov, by sa v tomto nariadeni mal uviest’ odkaz na tradicné
poznatky suvisiace s genetickymi zdrojmi, tak ako st opisané v dohodach o spolo¢nom

vyuZzivani prinosov.
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S ciel'om zaistit’ uc¢inné vykonéavanie Nagojského protokolu by vsetci pouzivatelia
genetickych zdrojov a tradiénych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi, mali
uplatiiovat’ nalezitu starostlivost’, aby zabezpecili pristup ku genetickym zdrojom

a tradi¢nym poznatkom stvisiacim s genetickymi zdrojmi v stlade s platnymi pravnymi
alebo regula¢nymi poziadavkami, a aby, ak je to relevantné, zaistili spravodlivé a
rovnocenné spolo¢né vyuzivanie prinosov. V tejto suvislosti by prislusné organy mali
prijimat’ medzinarodne uznané osvedcenia o zhode ako dokaz, Ze sa pristup ku genetickym
zdrojom zahrnutym v tomto nariadeni ziskal zdkonne a Ze sa vzdjomnou dohodou stanovili
podmienky pre pouzivatel'ov a v nej vymedzené pouzitie. Konkrétny vyber nastrojov

a opatreni, ktoré pouzivatelia uplatnia v ramci nalezitej starostlivosti, by sa mal podporit’
uznanim osvedc¢enych postupov, ako aj doplnkovymi opatreniami na podporu kdédexov
spravania pre jednotlivé odvetvia, modelovych zmluvnych doloziek a usmerneni s ciel'om
zvysit’ pravnu istotu a znizit’ naklady. Povinnost’ pouzivatel'ov uchovavat informacie
tykajtce sa pristupu a spolo¢ného vyuZzivania prinosov by mala byt casovo obmedzena,

v stlade s Casovym ramcom potencidlnej inovacie.
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(22)

(23)

Uspesné uplatiovanie Nagojského protokolu zavisi od skuto&nosti, ¢i sa pouZivatelia a
poskytovatelia genetickych zdrojov alebo tradi¢nych vedomosti stvisiacich s genetickymi
zdrojmi spolo¢ne dohodntl na zaklade rokovania na takych podmienkach, ktoré povedu k
spravodlivému a rovnocennému spolocnému vyuzivaniu prinosov a tiez prispeju k SirSiemu
ciel'u Nagojského protokolu, ktorym je prispiet’ k ochrane a udrzatel'nému vyuzivaniu
biologickej diverzity. PouZzivatelia a poskytovatelia sa tiez nabadaju, aby zvySovali
informovanost’ o vyzname genetickych zdrojov a tradicnych vedomosti suvisiacich s

genetickymi zdrojmi.

Povinnost’ nalezitej starostlivosti by sa mala tykat’ vSetkych pouzivatel'ov bez ohl'adu na
ich velkost’ vratane mikropodnikov a malych a strednych podnikov. Toto nariadenie by
malo pontknut’ Sirokt Skalu opatreni a nastrojov, ktoré umoznia, aby si mikropodniky

a malé a stredné podniky mohli plnit’ svoje zavdzky za dostupné néklady, a s vysokou

mierou pravnej istoty.
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24)

Pri ur€ovani, ktoré opatrenia nalezitej starostlivosti si mimoriadne vhodné na dosiahnutie
suladu so syst¢émom vykondvania Nagojského protokolu za dostupné naklady a s vysokou
mierou pravnej istoty, by dolezitti ulohu mali zohravat’ osved¢ené postupy vytvorené
pouzivate'mi. Pouzivatelia by mali vychadzat’ z existujicich kédexov spravania tykajicich
sa pristupu a vyuzivania prinosov, ktoré vznikli pre akademicku obec, univerzitny a
nekomercny vyskum a rozne odvetvia priemyslu. Zdruzenia pouzivatel'ov by mali mat’
moznost’ poziadat’ Komisiu, aby ur¢ila, ¢i je mozné uznat’ za osvedceny postup osobitni
kombinéciu postupov, nastrojov alebo mechanizmov, nad ktorymi ma urcité zdruzenie
dohl’ad. Prislusné organy ¢lenskych statov by mali zohl'adnit’ skuto¢nost’, ze uplatiiovanim
uznanych osvedc¢enych postupov pouzivatelom sa znizuje riziko nedodrzania predpisov

z jeho strany a opraviiuje obmedzenie kontrol takéhoto dodrziavania. To isté by malo platit’

pre osvedcené postupy, ktoré prijmi zmluvné strany Nagojského protokolu.
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(25)

Podl'a Nagojského protokolu musia byt kontrolné miesta efektivne a mali byt’ relevantné,
pokial’ ide o pouzivanie genetickych zdrojov. Pouzivatelia by mali v ur€enych Stadiach
ret’azca ¢innosti, ktoré predstavuje pouzivanie, na poziadanie predlozit’ vyhlasenie a
dokazy o tom, Ze uplatiiuji nalezitu starostlivost. Vhodnym momentom pre predloZenie
takéhoto vyhlasenia je napriklad prijatie finanénych prostriedkov na vyskum. Dal§im
vhodnym momentom je zaverecné Stadium pouzivania, teda zaverecné Stadium vyvoja
produktu pred tym, ako sa poziada o schvélenie uvedenia na trh tych produktov, ktoré boli
vyvinuté s vyuzitim genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov stvisiacich s
genetickymi zdrojmi alebo v zdvere¢nom §tadiu vyvoja produktu pred jeho prvym
uvedenim na trh Unie, ak sa schvélenie uvedenia na trh nevyzaduje. S cielom zabezpeéit
efektivnost’ tychto kontrolnych miest a zdroven zvysit’ pravnu istotu pre pouzivatel'ov by
sa na Komisiu mali preniest’ vykondvacie pravomoci v stlade s clankom 291 ods. 2
Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie. Komisia by tieto vykonavacie prdvomoci mala vyuzit
s cielom urcit’ zaverecné Stadium vyvoja produktu v sulade s Nagojskym protokolom s

cielom identifikovat’ zaverecné Stddium pouzivania v jednotlivych sektoroch.
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(26)

27)

Je ddlezité uznat, ze pri vykonavani Nagojského protokolu zohra délezitu ulohu referenéné
stredisko pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov. V sulade s ¢lankami 14 a 17
Nagojského protokolu sa informécie predlozia kliringovému stredisku pre pristup a
spolo¢né vyuzivanie prinosov v ramci procesu vydavania medzinadrodne uznavaného
osvedcenia o zhode. Prislusné organy by mali spolupracovat’ s referenénym strediskom pre
pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov s ciel'om zabezpecit', aby sa informacie vymienali s
cielom ul’ah¢it’ prisluSnym orgdnom monitorovanie, ¢i pouzivatelia dodrziavaji dané

predpisy.

Zber genetickych zdrojov vo vol'nej prirode je va¢Sinou ur¢eny na nekomercné ucely

a vykondvaji ho akademicki, univerzitni a nekomercni vyskumnici alebo zberatelia. Vo
vel’kej vacsine pripadov a takmer vo vSetkych odvetviach sa pristup k novo zozbieranym
genetickym zdrojom uskutoc¢nuje cez sprostredkovatel'ov, zbierky alebo zastupcov, ktori

ziskavaju genetické zdroje v tretich krajinach.
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(28)

Hlavnymi poskytovatel'mi genetickych zdrojov a tradicnych poznatkov suvisiacich

s genetickymi zdrojmi, ktoré sa pouzivajt v Unii, st zbierky. Zbierky ako dodavatelia
mdzu vyznamnym sposobom pomdct’ ostatnym pouzivatel'om v rdmci kontrolného retazca
dodrziavat’ svoje povinnosti. V Unii je na tento el potrebné zaviest’ systém
registrovanych zbierok, a to prostrednictvom vytvorenia dobrovol'ného registra zbierok,
ktory bude spravovat’ Komisia. Takyto systém by zabezpecil, ze sa na zbierky zahrnuté do
registra budl u€inne uplatiovat’ opatrenia obmedzujlice poskytovanie vzoriek genetickych
zdrojov tretim osobadm s dokumentaciou dokazujicou zdkonny pristup a podl’a potreby by
zabezpecil existenciu vzajomne dohodnutych podmienok. Systém registrovanych zbierok v
ramci Unie by mal podstatne zniZit riziko, Ze sa v Unii budt pouzivat’ genetické zdroje,
pristup ku ktorym sa neziskal v stilade s podmienkami stanovenymi vo vnitroStatnych
pravnych predpisoch zameranych na vyuzivanie prinosov alebo regulacnymi poziadavkami
zmluvnej strany Nagojského protokolu. Prislusné organy ¢lenskych Statov by mali overit’,
&i zbierka spiiia podmienky na uznanie a zaradenie do registra. PouzZivatelia, ktori ziskajt
geneticky zdroj zo zbierky zahrnutej do registra, by sa mali povaZzovat’ za pouzivatelov,
ktori uplatituju nalezita starostlivost’ pokial’ ide o vyhl'adavanie vSetkych potrebnych
informéacii. To by malo byt mimoriadne prinosné pre akademickych a nekomercnych
vyskumnych pracovnikov, ako aj pre mal¢ a stredné podniky a tiez by to malo prispiet’ k

redukcii administrativnych poziadaviek a poziadaviek na dodrZiavanie stladu.
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(29)

(30)

€1y

(32)

(33)

Prislusné organy ¢lenskych statov by mali kontrolovat’, ¢i pouzivatelia plnia svoje
povinnosti, ¢i vopred ziskali informovany suhlas a vzajomnou dohodou stanovili
podmienky. Prislusné orgény by tiez mali viest’ zaznamy o vykonanych kontrolach a
prislusné informacie by sa mali spristupnit’ v stilade so smernicou Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2003/4/ES".

Clenské $taty by mali zabezpegit’ postihovanie porusenia pravidiel vykonavania

Nagojského protokolu u€¢innymi, primeranymi a odradzajicimi sankciami.

Vzhl'adom na medzinarodnt povahu transakcii v oblasti pristupu a spolo¢ného vyuZzivania
prinosov by prislusné organy ¢lenskych Statov mali spolupracovat’ navzajom, s Komisiou
a s prisluSnymi vnuatroStatnymi organmi tretich krajin s ciel'om zabezpecit, aby
pouzivatelia dodrziavali toto nariadenie, a tiez podporit’ i€inné uplatiiovanie pravidiel

vykonévania Nagojského protokolu.

Unia a ¢lenské $taty by mali konat’ aktivne s cielom zabezpegit’ splnenie cielov
Nagojského protokolu, aby sa zvysili zdroje na podporu ochrany biologickej diverzity

a udrzatel'ného vyuZzivania jej prvkov na celom svete.

Komisia a ¢lenské Staty by mali prijat’ vhodné doplnkové opatrenia na zefektivnenie
vykondvania tohto nariadenia a zniZenie nakladov, predovsetkym ak by to prospelo

akademickym a nekomerénym vyskumnym pracovnikom a malym a strednym podnikom.

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2003/4/ES z 28. januara 2003 o pristupe verejnosti
k informaciam o Zivotnom prostredi a o zruseni smernice Rady 90/313/EHS (U. v. EU L 41,
14.2.2003, s. 26).
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(34) S ciel'om zabezpecit jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia by sa na Komisiu
mali preniest’ vykonavacie pravomoci. Uvedené vykonavacie pravomoci by sa mali

vykonavat' v sulade s nariadenim (EU) &. 182/2011 Eurdpskeho parlamentu a Rady",

(35) Ked'Ze ciel tohto nariadenia, a to podporit’ spravodlivé a rovnocenné spolo¢né vyuZzivanie
prinosov vyplyvajtcich z pouzivania genetickych zdrojov v stilade s Nagojskym
protokolom nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na tirovni samotnych ¢lenskych Statov, ale
z dovodov jeho rozsahu a potreby zabezpecit’ fungovanie vnutorného trhu, ho mozno lepsie
dosiahnut’ na irovni Unie, méze Unia prijat’ opatrenia v sulade so zdsadou subsidiarity
podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurépskej unii. V sulade so zdsadou proporcionality podl'a
uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie

uvedeného ciel’a.

(36) Datum nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia by sa mal priamo zosuladit’ s ditumom
nadobudnutia platnosti Nagojského protokolu v Unii s cielom zabezpe¢it’ rovnaké
podmienky na urovni Unie a na svetovej urovni pre &innosti suvisiace s pristupom ku

genetickym zdrojom a spolo¢nym vyuzivanim ich prinosov,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zaklade ktorého Clenské Staty

kontroluji vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s.
13).
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KAPITOLA I
PREDMET UPRAVY, ROZSAH POSOBNOSTI
A VYMEDZENIE POJMOV

Clanok 1

Predmet upravy

V tomto nariadeni sa stanovuju pravidld upravujice dodrziavanie podmienok pristupu ku
genetickym zdrojom a tradi¢nych poznatkom suvisiacim s genetickymi zdrojmi a vyuzivania
prinosov z nich vyplyvajucich v sulade s ustanoveniami Nagojského protokolu o pristupe ku
genetickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom spolo¢nom vyuzivani prinosov vyplyvajucich
z ich pouzivania k Dohovoru o biologickej diverzite (d’alej len ,,Nagojsky protokol*). Efektivnym
vykonéavanim tohto nariadenia sa prispeje aj k ochrane biologickej diverzity a udrzateI'nému

vyuzivaniu jej zloziek v sulade s ustanoveniami Dohovoru o biologickej diverzite (dalej len

,dohovor®).
Cldnok 2
Rozsah posobnosti
1. Toto nariadenie sa tyka genetickych zdrojov, nad ktorymi vykonévaju Staty zvrchované

prava, ako aj tradi¢nych poznatkov suvisiacich s genetickymi zdrojmi, ktoré budu
spristupnené po nadobudnuti platnosti Nagojského protokolu v Unii. Tyka sa aj prinosov,
ktoré vyplynu z pouzivania takychto genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov

stvisiacich s genetickymi zdrojmi.
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2. Toto nariadenie sa netyka genetickych zdrojov, pri ktorych su pristup a spolo¢né vyuzitie
prinosov upravené Specializovanymi medzinarodnymi nastrojmi, ktoré s v sulade s ciel'mi

dohovoru a Nagojského protokolu, a ktoré nie st v rozpore s ich ciel'mi.

3. Tymto nariadenim nie st dotknuté pravidla ¢lenskych Statov pre pristup ku genetickym
zdrojom, nad ktorymi vykonavaji zvrchované prava v ramci rozsahu posobnosti ¢lanku 15
dohovoru a ustanovenia clenskych Statov vzt'ahujlce sa na ¢lanok 8 pism. j) dohovoru o

tradiénych poznatkoch suvisiacich s genetickymi zdrojmi.

4. Toto nariadenie sa vzt'ahuje na genetické zdroje a tradi¢né poznatky suvisiace
s genetickymi zdrojmi, na ktoré sa uplatiiuji pravne predpisy o pristupe a spolocnom

vyuzivani prinosov alebo regulacné poziadavky zmluvnych stran Nagojského protokolu.

5. Toto nariadenia nijako nezavézuje ¢lenské Staty, aby poskytovali informécie, ktorych

zverejnenie je podla nich v rozpore s ich zakladnymi bezpecnostnymi zaujmami.
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Clanok 3

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiujil vymedzenia pojmov dohovoru a Nagojského protokolu, ako

aj tieto vymedzenia pojmov:

1) »geneticky material“ je akykol'vek materidl rastlinného, Zivo¢isneho, mikrobialneho alebo
iné¢ho pdvodu obsahujtci funkéné jednotky dedicnosti;

2) »genetické zdroje® su geneticky material sti¢asnej alebo potencialnej hodnoty;

3) ,»pristup je ziskanie genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov suvisiacich s
genetickymi zdrojmi v zmluvnej strane Nagojského protokolu;

4) »pouzivatel* je fyzicka alebo pravnicka osobu, ktora pouziva genetické zdroje alebo
tradi¢né poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi;

5) »pouzivanie genetickych zdrojov* je vykonavanie vyskumu a vyvoja genetického a/alebo
biochemického zloZenia genetickych zdrojov vratane uplatiiovania biotechnoldgie podl'a
vymedzenia v ¢lanku 2 dohovoru;
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6)

7)

8)

,»vzajomne dohodnuté podmienky* st zmluvné ustanovenia uzatvorené medzi
poskytovatel'om genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov suvisiacich

s genetickymi zdrojmi a pouzivatel'om takychto zdrojov alebo poznatkov, v ktorych sa
stanovuju osobitné podmienky pre spravodlivé a rovnocenné spolo¢né vyuzivanie prinosov
pouzivania genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi
zdrojmi a ktoré mozu zahtnat’ aj d’alSie podmienky takéhoto pouzivania, ako aj naslednych

aplikécii a komeréného vyuzivania;

»tradiéné poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi* su tradi¢né poznatky domorodych
alebo miestnych komunit, ktoré su dolezité pre pouzitie genetickych zdrojov a ktoré su
opisané ako také vo vzdjomne dohodnutych podmienkach uplatiovanych na pouzitie

genetickych zdrojov;

,»hezakonne spristupnené genetické zdroje* st genetické zdroje alebo tradi¢né poznatky
suvisiace s genetickymi zdrojmi, pristup ku ktorym nebol ziskany v sulade s
vnutroStatnymi pravnymi predpismi o pristupe a spolo¢nom vyuzivani prinosov alebo s
regulacnymi poziadavkami poskytujtcich krajin, ktoré st zmluvnymi stranami Nagojského

protokolu, podla ktorych je potrebny predchadzajuci informovany sthlas;
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9) ,»zbierka“ je subor zozbieranych vzoriek genetickych zdrojov a stuvisiacich informacii,

ktoré si zhromazdené a uloZené a ktor¢ vlastnia bud’ verejné alebo sikromné subjekty;

10) »zdruzenie pouzivatel'ov* je organizacia zriadena v sulade s poziadavkami ¢lenského Statu,
v ktorom ma svoje sidlo, ktora zastupuje zaujmy pouzivatel'ov a ktora sa podiel'a na vyvoji

osvedcenych postupov uvedenych v ¢lanku 8 tohto nariadenia a dohl'ade nad nimi;

11) ,medzinarodne uznané osvedcenie o zhode * je povolenie alebo jeho ekvivalent vydané
prisluSnym orgédnom v sulade s ¢lankom 6 ods. 3 pism. e) a ¢lankom 13 ods. 2 Nagojského
protokolu pri pristupe ako dokaz, ze sa pristup k genetickému zdroju, na ktory sa vztahuje,
ziskal v sulade s rozhodnutim udelit’ predchadzajuci informovany suhlas a ze sa stanovili
vzajomne dohodnuté podmienky pre v nich uvedeného pouzivatel'a a pouzitie, ktoré ma k
dispozicii referencné stredisko pre pristup a spolocné vyuZzivanie prinosov zriadené podla

¢lanku 14 ods. 1 uvedeného protokolu.
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KAPITOLA II
DODRZIAVANIE ZAVAZKOV POUZIVATELCMI

Clanok 4

Povinnosti pouzivatelov

Pouzivatelia uplatiiuju ndlezitu starostlivost’ s cielom zabezpecit’ taky pristup ku
genetickym zdrojom a tradi¢énym poznatkom stvisiacim s genetickymi zdrojmi, ktoré
vyuzivaju, ktory je v sulade s uplatnitelnymi pravnymi predpismi tykajicimi sa pristupu
a spolo¢ného vyuzivania prinosov alebo s regulaénymi poziadavkami, ako aj spravodlivé
a rovnocenné spolo¢né vyuzivanie prinosov na zaklade vzdjomne dohodnutych
podmienok, v sulade s akymikol'vek uplatnitelnymi pravnymi predpismi alebo

regulacnymi poziadavkami.

Genetické zdroje a tradi¢né poznatky suvisiace s genetickymi zdrojmi sa presuvaju a
pouzivaju len v stilade so vzajomne dohodnutymi podmienkami, ak to tak vyzaduju

uplatnitel'né pravne predpisy alebo regula¢né poziadavky.

Na ucely odseku 1 sa pouzivatelia budu usilovat’ o ziskanie, uchovavanie a odovzdanie

tychto informacii d’alSim pouzivatel'om:

a)  medzinarodne uznané osvedcenie o zhode, ako aj informécie o obsahu vzdjomne

dohodnutych podmienok, ktoré st relevantné pre d’alSich uzivatel'ov; alebo
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b)  aknie je dostupné medzinarodne uznané osvedcenie o zhode, tieto informéacie a

prislusné dokumenty:

1)  datum a miesto pristupu ku genetickym zdrojom alebo tradi¢nym poznatkom

stivisiacim s tymito zdrojmi;
il)  opis pouzitych genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov suvisiacich s
tymito pouzitymi zdrojmi,

iii)  zdroj, z ktorého sa priamo ziskali genetické zdroje alebo tradi¢né poznatky
stivisiace s tymito zdrojmi, ako aj nasledni pouzivatelia genetickych zdrojov

alebo tradi¢nych poznatkov suvisiacich s tymito zdrojmi;

1v)  existencia alebo neexistencia prav a povinnosti suvisiacich s pristupom
a spolocnym vyuZzivanim prinosov vratane prav a povinnosti sivisiacich s

naslednymi aplikdciami a komerénym vyuzitim;
v)  povolenie na pristup a v pripade potreby

vi)  vzajomne dohodnuté podmienky, podl'a potreby vratane dohdd o spolo¢nom

vyuzivani prinosov.
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Pouzivatelia ziskavajuci genetické zdroje rastlin pre vyzivu a pol'nohospodarstvo (PGRFA)
v krajine, ktora je zmluvnou stranou Nagojského protokolu a ktorad rozhodla, ze PGRFA v
jej sprave, pod jej kontrolou a vo verejnom majetku, ktoré nie st sucastou prilohy I k
Medzinarodnej zmluve o genetickych zdrojoch rastlin pre vyzivu a pol'nohospodarstvo
(ITPGRFA), budu podliehat’ aj podmienkam Standardnej dohody o transfere materialu na
ucely stanovené v rdmci ITPGRFA, a povinnosti nalezitej starostlivosti, ktoré su stanovené

v stlade s odsekom 3 tohto ¢lanku, sa budu povazovat z ich strany za splnené.

Ak maju k dispozicii nedostatocné informéacie alebo ak pretrvava neistota, pokial’ ide o
zakonnost’ pristupu a pouzivania, pouzivatelia ziskaji povolenie na pristup alebo jeho
ekvivalent a stanovia vzdjomne dohodnuté podmienky alebo v opacnom pripade zastavia

pouZzivanie.

Pouzivatelia uchovavaju informdcie relevantné pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov

dvadsat’ rokov od ukon¢enia obdobia pouzivania.

Pouzivatelia, ktori ziskaju geneticky zdroj zo zbierky zahrnutej do registra zbierok v Unii
uvedeného v ¢lanku 5 ods. 1, sa povazuju za pouzivatel'ov, ktori uplatnili nalezita

starostlivost, pokial’ ide o vyhl'adanie informacii podl’a odseku 3 tohto ¢lanku.
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8. Pouzivatelia ziskavajuci geneticky zdroj, o ktorom sa zistilo, Ze je patogénom, alebo je
oznaceny ako geneticky zdroj, ktory je pravdepodobne patogénom, ktory spdsobuje
prebiehajuce alebo bezprostredne hroziace medzinarodné ohrozenia verejného zdravia v
zmysle medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) alebo zavazné cezhrani¢né
ohrozenie zdravia podl'a vymedzenia pojmov v rozhodnuti Eurépskeho parlamentu a Rady
&. 1082/2013/EU", na Ggely pripravenosti v oblasti verejného zdravia v zatial
nezasiahnutych krajinach a reakcie v postihnutych krajinach, splnia povinnosti uvedené v

odsekoch 3 alebo 5 tohto ¢lanku najneskor:

a)  jeden mesiac po skonceni bezprostredne hroziaceho alebo prebiehajiceho ohrozenia

verejného zdravia alebo
b tri mesiace po zacati vyuzivania genetického zdroja
9
podl’a toho, ¢o nastane skor.

Ak sa nesplnia povinnosti uvedené v odseku 3 alebo 5 tohto ¢lanku v lehotach
ustanovenych v pismenach a) a b) prvého pododseku tohto odseku, zastavi sa jeho

vyuZzivanie.

V pripade ziadosti o schvalenie uvedenia produktu, ktory je zalozeny na pouZzivani
genetickych zdrojov ako je uvedené v prvom pododseku, na trh alebo jeho uvadzania na

trh, platia povinnosti uvedené v odsekoch 3 a 5 v celom rozsahu a bezodkladne.

! Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady &. 1082/2013/EU z 22. oktobra 2013 o )
zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia a zruseni rozhodnutia ¢. 2119/98/ES (U. v.
EU L 293,5.11.2013,s. 1).
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Pokial’ sa v¢as neziska predbezny informovany stihlas a nestanovia sa vzajomne dohodnuté
podmienky a pokial’ sa nedosiahne dohoda s dotknutou poskytujicou krajinou, takyto
pouzivatel’ si nebude robit’ narok na Ziadne vylu¢né prava na akykol'vek vyvoj, ktory

nastane s vyuzitim takychto patogénov.

Specializované nastroje pre medzinarodny pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov uvedené

v ¢lanku 2 ostavaju nedotknuté.

Clanok 5

Register zbierok

Eurdpska komisia zriadi a spravuje register zbierok v ramci Unie (d’alej len ,register®).
Komisia zabezpeci, aby register bol na internete a aby bol 'ahko pristupny pre
pouzivatel'ov. Register obsahuje odkazy na zbierky genetickych zdrojov alebo casti tychto

zbierok, ktoré spiiiaju kritéria uvedené v odseku 3.

Kazdy clensky §tat posudi na poziadanie vlastnika zbierky, ktory podlieha jeho pravomoci,
zaradenie tejto zbierky alebo jej Casti do registra. Po overeni, ¢i zbierka alebo jej cast’
spinaju kritéria stanovené v odseku 3 ¢lensky §tat bez prietahov oznami Komisii nazov a
kontaktné tidaje pre zbierku a jej vlastnika a druh danej zbierky. Komisia bezodkladne

zacleni takto ziskané informacie do registra.
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3. Aby bolo mozné zaradit’ zbierku alebo jej ¢ast’ do registra, musi byt’ dokazané, ze je

mozné:

a)

b)

d)

uplatnit’ na zbierku Standardizované postupy vymeny vzoriek genetickych zdrojov
a stvisiacich informécii medzi touto a inymi zbierkami a poskytovania vzoriek
genetickych zdrojov a suvisiacich informacii na pouzitie tretim osobam v sulade s

dohovorom a Nagojskym protokolom:;

poskytovat’ genetické zdroje a suvisiace informacie na pouzitie tretim osobam
vyluéne spolu s dokumentéciou, ktord dokazuje, Ze pristup ku genetickym zdrojom a
stivisiacim informaciam prebieha v sulade s uplatniteI'nymi pravnymi a regulaénymi
poziadavkami v oblasti pristupu a spolo¢ného vyuzivania prinosov, a v pripade

potreby v stlade so vzajomne dohodnutymi podmienkami;

uchovavat’ zdznamy o vSetkych vzorkéach genetickych zdrojov a suvisiacich

informéaciach poskytnutych na pouzitie tretim osobam;

podl'a moznosti ustanovit’ alebo pouzivat’ jedinecné identifikatory pre vzorky

genetickych zdrojov poskytované tretim osobam; a

pouzivat’ primerané nastroje na sledovanie a monitorovanie vymeny vzoriek

genetickych zdrojov a suvisiacich informacii medzi touto a inymi zbierkami.
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4. Clenské $taty pravidelne overuji, ¢i kazda zbierka alebo ¢ast’ zbierky zaradena do registra

a podliehajtca ich pravomoci splia kritéria stanovené v odseku 3.

Ak na zaklade informacii poskytnutych podl'a odseku 3 existuju dokazy o tom, Ze zbierka
alebo jej ¢ast’ zahrnuta do registra nespinia kritérid uvedené v odseku 3, dotknuty &lensky
Stat na zaklade rokovani s vlastnikom dotknutej zbierky a bez prietahov urci opravné

prostriedky alebo napravné opatrenia.

Clensky §tat, ktory rozhodne, Ze zbierka patriaca pod jeho pravomoc alebo jej ast’ viac

nespliia ustanovenia odseku 3 o tom bez prietahov informuje Komisiu.

Komisia po prijati uvedenej informacie vyradi zbierku alebo ¢ast’ dotknutej zbierky z

registra.

5. Komisia prijme vykonavacie akty na ucely stanovenia postupov vykonavania odsekov 1 az
4 tohto ¢lanku. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku 14 ods. 2.
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Clanok 6

Prislusné organy a kontaktné miesto

1. Kazdy clensky §tat urci jeden alebo viacero prislusnych organov zodpovednych za
uplatiiovanie tohto nariadenia. Clenské $taty oznamia Komisii ndzvy a adresy prislu§nych
organov k datumu nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia. Clenské §taty bez prietahov

informuju Komisiu o akychkol'vek zmenach nézvu a adresy prislusnych organov.

2. Komisia uverejni zoznam prislusnych organov ¢lenskych Statov, a to aj na internete.

Komisia tento zoznam aktualizuje.

3. Komisia ur¢i kontaktné miesto pre pristup a spoloc¢né vyuzivanie zdrojov, ktoré zodpoveda
za styk so sekretariatom Dohovoru o biologickej diverzite pokial’ ide o zalezitosti patriace

do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia.

4. Komisia zabezpeéi, aby organy Unie stanovené podl'a nariadenia Rady (ES) ¢. 338/97"

prispievali k dosiahnutiu ciel'ov tohto nariadenia.

! Nariadenie Rady (ES) ¢. 338/97 z 9. decembra 1996 o ochrane druhov vol'ne Zijucich
zivocichov a rastlin regulaciou obchodu s nimi (U. v. ESL 61, 3.3.1997, s. 1).
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Clanok 7

Monitorovanie dodrzZiavania predpisov zo strany pouzivatelov

Clenské 3taty a Komisia poziadaju vietkych prijemcov financii uréenych na vyskum
zahfnajuci pouzivanie genetickych zdrojov a tradicnych poznatkov stvisiacich
s genetickymi zdrojmi, aby vyhlésili, ze uplatiiuju nalezitu starostlivost’ v sulade s ¢lankom

4.

V zaverecnom §tadiu vyvoja produktu vyvinutého pouzitim genetickych zdrojov alebo
tradi¢nych poznatkov suvisiacich s tymito zdrojmi, pouzivatelia vyhldsia pre prislusné
organy uvedené v ¢lanku 6 ods. 1, Ze splnili povinnosti podl'a ¢lanku 4 a zaroven

predlozia:
a) relevantné informacie z medzinarodne uznaného osvedcenia o zhode alebo;

b)  stvisiace informécie uvedené v ¢lanku 4 ods. 3 pism. b) body i) — v) a ¢lanku 4 ods.
5 vratane podl'a potreby informacii o tom, Ze sa stanovili vzajomne dohodnuté

podmienky.

Na poziadanie poskytnu pouzivatelia prisluSnému organu dokazy pre toto vyhlasenie.
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Prislu$né organy zasli informacie ziskané na zéklade odsekov 1 a 2 tohto ¢lanku
kliringovému stredisku pre pristup a spolocné vyuzivanie prinosov, ktoré je globalnym
portdlom pre vymenu informadcii zriadenym podla ¢lanku 14 ods. 1 Nagojského protokolu,
Komisii a v pripade potreby aj prisluSnym vnutrostatnym orgdnom uvedenym v ¢lanku 13

ods. 2 Nagojského protokolu.

Prislu$né organy spolupracuju s referenénym strediskom pre pristup a spolocné vyuzivanie
prinosov s cielom zabezpecit’ vymenu informacii uvedenych v ¢lanku 17 ods. 2
Nagojského protokolu na ucely monitorovania dodrziavania predpisov zo strany

pouzivatel'ov.

Prislu$né urady nalezite zohl'adnia reSpektovanie dovernosti obchodnych alebo
priemyselnych informacii ak je takato dovernost’ zakotvena v prave Unie alebo vo
vnutrostatnom prave s cielom chréanit’ legitimne ekonomické zdujmy, najmé pokial’ ide o

oznacovanie genetickych zdrojov a oznacovanie ich vyuzitia.

Komisia prijme vykonavacie akty na ucely stanovenia postupov vykonavania odsekov 1, 2
a 3 tohto ¢lanku. Vo vykonavacich aktoch Komisia ur¢i zaverené stadium vyvoja
produktu s cielom identifikovat’ zdverecné Stadium pouzivania v rdznych sektoroch.
Uvedené vykonévacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 14 ods. 2.
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Clanok 8

Osvedcené postupy

ZdruZenie pouzivatel'ov alebo inych zainteresovanych strdn moze podat’ ziadost’ Komisii,
aby uznala kombindaciu postupov, nastrojov alebo mechanizmov, ktort takéto zdruzenie
vypracovalo, a na ktoré dohliada, za osved¢eny postup v sulade s podmienkami uvedenymi

v tomto nariadeni. Ziadost’ je podlozena dokazmi a informaciami.

Ak Komisia na zdklade informdcii a dokazov predlozenych podl'a odseku 1 tohto ¢lanku
urci, ze t€inné vykonavanie osobitnej kombindcie postupov, nastrojov alebo mechanizmov
7o strany pouzivatel'a umoziuje pouzivatel'ovi dodrziavat’ povinnosti vyplyvajice

z ¢lankov 4 a 7, uzna tito kombinaciu za osvedceny postup.

ZdruZenie pouzivatel'ov alebo inych zainteresovanych stran informuje Komisiu o vSetkych

zmendch alebo aktualizaciach osved¢eného postupu uznaného v stlade s odsekom 2.

Ak existuju dokazy o opakovanych alebo zavaznych pripadoch, v ktorych pouzivatelia

dodrziavajuci osvedceny postup neplnili svoje zdvizky vyplyvajice z tohto nariadenia,

Komisia v dialégu s prislusSnym zdruzenim pouzivatel'ov alebo inymi zainteresovanymi
stranami preskima, ¢i takéto pripady nepoukazuji na mozné nedostatky osved¢eného

postupu.
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5. Komisia odoberie uznanie osved¢eného postupu, ak urci, ze zmeny osvedc¢eného postupu
ohrozuju schopnost’ pouzivatel’a plnit’ zavizky stanovené v ¢lankoch 4 a 7 alebo ak
opakované alebo zavazné pripady neplnenia poziadaviek zo strany pouzivatel'ov suvisia

s nedostatkami osvedceného postupu.

6. Komisia zriadi a aktualizuje internetovy register uznanych osvedcenych postupov. Tento
register v jednej Casti obsahuje zoznam osvedcenych postupov uznanych Komisiou
v stilade s odsekom 2 tohto ¢lanku a v druhej €asti zoznam osvedcenych postupov prijatych

na zéklade ¢lanku 20 ods. 2 Nagojského protokolu.

7. Komisia prijme vykonavacie akty na ucely stanovenia postupov vykonavania odsekov 1 az
5 tohto ¢lanku. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v stilade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku 14 ods. 2.
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Clanok 9

Kontroly dodrziavania predpisov zo strany pouzivatelov

1. Prislusné organy uvedené v ¢lanku 6 ods. 1 vykondvaji kontroly s cielom overit, ¢i
pouZivatelia spiiaju svoje povinnosti stanovené v ¢lankoch 4 a 7, pric¢om zohl'adiuju
skuto€nost, ze dodrziavanie osved¢eného postupu, pokial’ ide o pristup a spolocné
vyuzivanie prinosov, uznané¢ho podla ¢lanku 8 ods. 2 tohto nariadenia alebo podla clanku
20 ods. 2 Nagojského protokolu, mdze znizit’ riziko nedodrziavania predpisov zo strany

pouzivatela.

2. Clenské $taty zabezpetia, aby boli kontroly vykonané podla odseku 1 G&inné, primerané,

odradzajtce a aby odhalili pripady nedodrZiavania tohto nariadenia zo strany pouzivatelov.
3. Kontroly uvedené v odseku 1 sa vykonavaju:

a) v sulade s planom, ktory sa bude pravidelne preskimavat’, a pri vypracovavani

ktorého sa vyuzil pristup zalozeny na posudzovani rizik;

b)  ak ma prislusny organ relevantné informécie, a to aj na zédklade opravnenych obav
tretich stran, tykajice sa nedodrziavania tohto nariadenia zo strany pouzivatela.

Osobitne sa zvazi, ak na takéto obavy upozorni poskytovatel'ské krajina.
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4. Kontroly uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku mézu okrem iného zahfiat’ preskiimanie:

a)  opatreni prijatych pouZzivatel'om na ucely uplatilovania nalezitej starostlivosti

v sulade s ¢lankom 4;

b)  dokumentacie a zdznamov, ktoré dokazujii uplatiiovanie nalezitej starostlivosti

v stlade s ¢lankom 4, pokial’ ide o osobitné ¢innosti v rdmci pouZzivania;
c) pripadov, ked’ bol pouzivatel’ povinny predlozit’ vyhlasenia podl'a ¢lanku 7.
Podrla potreby sa tiez mdzu vykonavat kontroly na mieste.

5. Pouzivatelia poskytuju vSetku pomoc potrebnu na ul'ahéenie vykonéavania kontrol

uvedenych v odseku 1.

6. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 11, ak sa pri kontrolach uvedenych v odseku 1 tohto
¢lanku zistia nedostatky, prislusné organy vydaju oznamenie o opravnych prostriedkoch

alebo napravnych opatreniach, ktoré ma pouzivatel’ prijat’.

V zavislosti od povahy nedostatkov mozu ¢lenské Staty prijat’ aj okamzité docasné

opatrenia.
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Clanok 10

Zaznamy o kontrolach

1. Prislusné organy vedu za najmenej poslednych pit’ rokov zaznamy o kontrolach uvedenych
v ¢lanku 9 ods. 1, v ktorych uvadzaji najmai ich povahu a vysledky, ako aj zaznamy
o akychkol'vek opravnych prostriedkoch alebo napravnych opatreniach prijatych podl'a
¢lanku 9 ods. 6.

2. Informéacie uvedené v odseku 1 sa spristupnia v sulade so smernicou 2003/4/ES.
Clanok 11
Sankcie
1. Clenské $taty stanovia pravidla pre sankcie uplatnitelné na porusenia ustanoveni ¢lankov 4

a 7 a prijmu vSetky potrebné opatrenia na zaistenie ich uplatiiovania.
2. Stanovené sankcie musia byt u¢inné, primerané a odradzajtce.

3. Clenské 3taty do ..." bezodkladne oznamia Komisii pravidla uvedené v odseku 1 a vietky

ich néasledné zmeny.

U. v.: vlozte prosim datum: jeden rok po datume nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.
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KAPITOLA III
ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 12
Spolupraca

Prislusné organy uvedené v ¢lanku 6 ods. 1:

a) spolupracuju navzajom ako i s Komisiou s cielom zabezpecit', aby pouzivatelia dodrziavali
tato smernicu;

b) v pripade potreby konzultuju so zucastnenymi stranami vykondvanie Nagojského
protokolu a tohto nariadenia;

c) spolupracuju s prislusSnymi vnutrostatnymi orgdnmi uvedenymi v ¢lanku 13 ods. 2
Nagojského protokolu s cielom zabezpecit', aby pouzivatelia dodrziavali tito smernicu;

d) informuju prislusné organy inych ¢lenskych statov a Komisiu o akychkol'vek zdvaznych
nedostatkoch zistenych pomocou kontrol uvedenych v ¢lanku 9 ods. 1 a o typoch sankcii
uvalenych v sulade s ¢lankom 11;

e) vymienaju si informacie o organizacii systémov kontroly dodrziavania tohto nariadenia zo
strany pouzivatelov.
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Clanok 13

Doplnkové opatrenia
Komisia a ¢lenské Staty podl'a potreby:

a) propaguju a podporuju ¢innost’ v oblasti informovania a odbornej pripravy s cielom
pomoct’ zii€astnenym a zainteresovanym strandm, aby porozumeli svojim povinnostiam
vyplyvajicim z vykonavania tohto nariadenia, ako aj relevantnych ustanoveni dohovoru a

Nagojského protokolu v Unii;

b) podporuju pripravu kédexov spravania pre jednotlivé odvetvia, modelovych zmluvnych
doloziek, usmerneni a osved¢enych postupov, najméa tam, kde by boli prinosné pre

akademickych a nekomerénych vyskumnych pracovnikov a malé a stredné podniky;

c) podporuju vyvoj a pouzivanie nakladovo efektivnych komunika¢nych nastrojov
a systémov na podporu monitorovania a sledovania pouZzivania genetickych zdrojov
a tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi zo strany zbierok

a pouzivatel'ov;

d) poskytujui pouzivatel'om technické a iné usmernenia, pri¢om zohl'adiiuju postavenie
akademickych a nekomerénych vyskumnikov a malych a strednych podnikov s cielom

zjednodusit’ dodrziavanie poziadaviek tohto nariadenia;
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povzbudzuju pouzivatel'ov a poskytovatel'ov, aby prinosy z vyuzivania genetickych
zdrojov vyuzili na ochranu biologickej diverzity a udrzatel'né vyuzivanie jej sucasti v

sulade s ustanoveniami dohovoru;

f) propaguju opatrenia zamerané na podporu zbierok, ktoré prispievaji k ochrane biologickej

a kultarnej diverzity.

Clanok 14
Postup vyboru

1. Komisii poméha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) &. 182/2011.
2. Ked’ sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.
3. Ak vybor nepredloZi Ziadne stanovisko, Komisia neprijme navrh vykonavacieho aktu

a uplatni sa ¢lanok 5 ods. 4 treti pododsek nariadenia (EU) &. 182/2011.
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Clanok 15

Konzultacné forum

Komisia zabezpeci vyvazenu ucast’ zastupcov clenskych Statov a inych zainteresovanych stran,
pokial ide o otazky stvisiace s vykonavanim tohto nariadenia. Strany sa stretdvaji v ramci

konzultaéného fora. Rokovaci poriadok tohto fora vypracuje Komisia.

Clanok 16

Spravy a preskumanie

1. Pokial’ sa neurci alternativny interval podévania sprav ako sa uvadza v ¢lanku 29
Nagojského protokolu, ¢lenské Staty podavaju Komisii spravu o uplatiiovani tohto

nariadenia do ..." a potom kazdych pit’ rokov.

2. Najneskor jeden rok odo dita ukoncenia lehoty na predlozenie sprav uvedenej v odseku 1
Komisia predlozi spravu o vykonavani tohto nariadenia Europskemu parlamentu a Rade,

ktora obsahuje aj prvé postdenie ucinnosti tohto nariadenia.

U. v.: vlozte prosim datum: tri roky po ddtume nadobudnutia G&innosti tohto nariadenia.
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3. Kazdych desat’ rokov od podania prvej spravy Komisia na zaklade sprav a skiisenosti
s uplatiiovanim tohto nariadenia vykona reviziu fungovania a u€innosti tohto nariadenia,
pokial’ ide o plnenie cielov Nagojského protokolu. Komisia vo svojom preskumani venuje
osobitnll pozornost’ administrativnym ddsledkom na verejné vyskumné institticie, malé
a stredné podniky a mikropodniky a konkrétne sektory. Zvazi tiez potrebu preskiimat’
vykonavanie ustanoveni tohto nariadenia vzhl'adom na vyvoj v inych relevantnych

medzinarodnych organizéaciach.

4. Komisia predlozi konferencii zmluvnych stran dohovoru, ktora slazi ako zasadnutie
zmluvnych stran Nagojského protokolu, spravu o opatreniach, ktoré Unia prijala na t&ely

vykonavania opatreni s cielom dosiahnut’ stulad s Nagojskym protokolom.
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Clanok 17

Nadobudnutie ucinnosti a uplatiiovanie

1. Toto nariadenie nadobtida u¢innost’ dvadsiatym dilom po jeho uverejneni v Uradnom

vestniku Europskej unie.

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

datumu.

3. Clanky 4, 7 a 9 tohto nariadenia sa zaént uplatiiovat’ jeden rok po nadobudnuti platnosti

Nagojského protokolu v Unii.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

V Strasburgu

Za Europsky parlament Za Radu

predseda predseda
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	8. Používatelia získavajúci genetický zdroj, o ktorom sa zistilo, že je patogénom, alebo je označený ako genetický zdroj, ktorý je pravdepodobne patogénom, ktorý spôsobuje prebiehajúce alebo bezprostredne hroziace medzinárodné ohrozenia verejného zdr...
	a) jeden mesiac po skončení bezprostredne hroziaceho alebo prebiehajúceho ohrozenia verejného zdravia alebo
	b) tri mesiace po začatí využívania genetického zdroja,
	podľa toho, čo nastane skôr.
	Ak sa nesplnia povinnosti uvedené v odseku 3 alebo 5 tohto článku v lehotách ustanovených v písmenách a) a b) prvého pododseku tohto odseku, zastaví sa jeho využívanie.
	V prípade žiadosti o schválenie uvedenia produktu, ktorý je založený na používaní genetických zdrojov ako je uvedené v prvom pododseku, na trh alebo jeho uvádzania na trh, platia povinnosti uvedené v odsekoch 3 a 5 v celom rozsahu a bezodkladne.
	Pokiaľ sa včas nezíska predbežný informovaný súhlas a nestanovia sa vzájomne dohodnuté podmienky a pokiaľ sa nedosiahne dohoda s dotknutou poskytujúcou krajinou, takýto používateľ si nebude robiť nárok na žiadne výlučné práva na akýkoľvek vývoj, ktor...
	Špecializované nástroje pre medzinárodný prístup a spoločné využívanie prínosov uvedené v článku 2 ostávajú nedotknuté.
	1. Európska komisia zriadi a spravuje register zbierok v rámci Únie (ďalej len „register“). Komisia zabezpečí, aby register bol na internete a aby bol ľahko prístupný pre používateľov. Register obsahuje odkazy na zbierky genetických zdrojov alebo čast...
	2. Každý členský štát posúdi na požiadanie vlastníka zbierky, ktorý podlieha jeho právomoci, zaradenie tejto zbierky alebo jej časti do registra. Po overení, či zbierka alebo jej časť spĺňajú kritériá stanovené v odseku 3 členský štát bez prieťahov oz...
	3. Aby bolo možné zaradiť zbierku alebo jej časť do registra, musí byť dokázané, že je možné:
	a) uplatniť na zbierku štandardizované postupy výmeny vzoriek genetických zdrojov a súvisiacich informácií medzi touto a inými zbierkami a poskytovania vzoriek genetických zdrojov a súvisiacich informácií na použitie tretím osobám v súlade s dohovorom...
	b) poskytovať genetické zdroje a súvisiace informácie na použitie tretím osobám výlučne spolu s dokumentáciou, ktorá dokazuje, že prístup ku genetickým zdrojom a súvisiacim informáciám prebieha v súlade s uplatniteľnými právnymi a regulačnými požiadav...
	c) uchovávať záznamy o všetkých vzorkách genetických zdrojov a súvisiacich informáciách poskytnutých na použitie tretím osobám;
	d) podľa možnosti ustanoviť alebo používať jedinečné identifikátory pre vzorky genetických zdrojov poskytované tretím osobám; a
	e) používať primerané nástroje na sledovanie a monitorovanie výmeny vzoriek genetických zdrojov a súvisiacich informácií medzi touto a inými zbierkami.
	4. Členské štáty pravidelne overujú, či každá zbierka alebo časť zbierky zaradená do registra a podliehajúca ich právomoci spĺňa kritéria stanovené v odseku 3.
	Ak na základe informácií poskytnutých podľa odseku 3 existujú dôkazy o tom, že zbierka alebo jej časť zahrnutá do registra nespĺňa kritériá uvedené v odseku 3, dotknutý členský štát na základe rokovaní s vlastníkom dotknutej zbierky a bez prieťahov ur...
	Členský štát, ktorý rozhodne, že zbierka patriaca pod jeho právomoc alebo jej časť viac nespĺňa ustanovenia odseku 3 o tom bez prieťahov informuje Komisiu.
	Komisia po prijatí uvedenej informácie vyradí zbierku alebo časť dotknutej zbierky z registra.
	5. Komisia prijme vykonávacie akty na účely stanovenia postupov vykonávania odsekov 1 až 4 tohto článku. Uvedené vykonávacie akty sa prijmú v súlade s postupom preskúmania uvedeným v článku 14 ods. 2.
	1. Každý členský štát určí jeden alebo viacero príslušných orgánov zodpovedných za uplatňovanie tohto nariadenia. Členské štáty oznámia Komisii názvy a adresy príslušných orgánov k dátumu nadobudnutia účinnosti tohto nariadenia. Členské štáty bez prie...
	2. Komisia uverejní zoznam príslušných orgánov členských štátov, a to aj na internete. Komisia tento zoznam aktualizuje.
	3. Komisia určí kontaktné miesto pre prístup a spoločné využívanie zdrojov, ktoré zodpovedá za styk so sekretariátom Dohovoru o biologickej diverzite pokiaľ ide o záležitosti patriace do rozsahu pôsobnosti tohto nariadenia.
	4. Komisia zabezpečí, aby orgány Únie stanovené podľa nariadenia Rady (ES) č. 338/9710F  prispievali k dosiahnutiu cieľov tohto nariadenia.
	1. Členské štáty a Komisia požiadajú všetkých príjemcov financií určených na výskum zahŕňajúci používanie genetických zdrojov a tradičných poznatkov súvisiacich s genetickými zdrojmi, aby vyhlásili, že uplatňujú náležitú starostlivosť v súlade s článk...
	2. V záverečnom štádiu vývoja produktu vyvinutého použitím genetických zdrojov alebo tradičných poznatkov súvisiacich s týmito zdrojmi, používatelia vyhlásia pre príslušné orgány uvedené v článku 6 ods. 1, že splnili povinnosti podľa článku 4 a zárove...
	a) relevantné informácie z medzinárodne uznaného osvedčenia o zhode alebo;
	b) súvisiace informácie uvedené v článku 4 ods. 3 písm. b) body i) – v) a článku 4 ods. 5 vrátane podľa potreby informácií o tom, že sa stanovili vzájomne dohodnuté podmienky.
	Na požiadanie poskytnú používatelia príslušnému orgánu dôkazy pre toto vyhlásenie.
	3. Príslušné orgány zašlú informácie získané na základe odsekov 1 a 2 tohto článku klíringovému stredisku pre prístup a spoločné využívanie prínosov, ktoré je globálnym portálom pre výmenu informácií zriadeným podľa článku 14 ods. 1 Nagojského protok...
	4. Príslušné orgány spolupracujú s referenčným strediskom pre prístup a spoločné využívanie prínosov s cieľom zabezpečiť výmenu informácii uvedených v článku 17 ods. 2 Nagojského protokolu na účely monitorovania dodržiavania predpisov zo strany použív...
	5. Príslušné úrady náležite zohľadnia rešpektovanie dôvernosti obchodných alebo priemyselných informácií ak je takáto dôvernosť zakotvená v práve Únie alebo vo vnútroštátnom práve s cieľom chrániť legitímne ekonomické záujmy, najmä pokiaľ ide o označo...
	6. Komisia prijme vykonávacie akty na účely stanovenia postupov vykonávania odsekov 1, 2 a 3 tohto článku. Vo vykonávacích aktoch Komisia určí záverečné štádium vývoja produktu s cieľom identifikovať záverečné štádium používania v rôznych sektoroch. U...
	1. Združenie používateľov alebo iných zainteresovaných strán môže podať žiadosť Komisii, aby uznala kombináciu postupov, nástrojov alebo mechanizmov, ktorú takéto združenie vypracovalo, a na ktoré dohliada, za osvedčený postup v súlade s podmienkami u...
	2. Ak Komisia na základe informácií a dôkazov predložených podľa odseku 1 tohto článku určí, že účinné vykonávanie osobitnej kombinácie postupov, nástrojov alebo mechanizmov zo strany používateľa umožňuje používateľovi dodržiavať povinnosti vyplývajúc...
	3. Združenie používateľov alebo iných zainteresovaných strán informuje Komisiu o všetkých zmenách alebo aktualizáciách osvedčeného postupu uznaného v súlade s odsekom 2.
	4. Ak existujú dôkazy o opakovaných alebo závažných prípadoch, v ktorých používatelia dodržiavajúci osvedčený postup neplnili svoje záväzky vyplývajúce z tohto nariadenia, Komisia v dialógu s príslušným združením používateľov alebo inými zainteresovan...
	5. Komisia odoberie uznanie osvedčeného postupu, ak určí, že zmeny osvedčeného postupu ohrozujú schopnosť používateľa plniť záväzky stanovené v článkoch 4 a 7 alebo ak opakované alebo závažné prípady neplnenia požiadaviek zo strany používateľov súvis...
	6. Komisia zriadi a aktualizuje internetový register uznaných osvedčených postupov. Tento register v jednej časti obsahuje zoznam osvedčených postupov uznaných Komisiou v súlade s odsekom 2 tohto článku a v druhej časti zoznam osvedčených postupov pri...
	7. Komisia prijme vykonávacie akty na účely stanovenia postupov vykonávania odsekov 1 až 5 tohto článku. Uvedené vykonávacie akty sa prijímajú v súlade s postupom preskúmania uvedeným v článku 14 ods. 2.
	1. Príslušné orgány uvedené v článku 6 ods. 1 vykonávajú kontroly s cieľom overiť, či používatelia spĺňajú svoje povinnosti stanovené v článkoch 4 a 7, pričom zohľadňujú skutočnosť, že dodržiavanie osvedčeného postupu, pokiaľ ide o prístup a spoločné ...
	2. Členské štáty zabezpečia, aby boli kontroly vykonané podľa odseku 1 účinné, primerané, odrádzajúce a aby odhalili prípady nedodržiavania tohto nariadenia zo strany používateľov.
	3. Kontroly uvedené v odseku 1 sa vykonávajú:
	a) v súlade s plánom, ktorý sa bude pravidelne preskúmavať, a pri vypracovávaní ktorého sa využil prístup založený na posudzovaní rizík;
	b) ak má príslušný orgán relevantné informácie, a to aj na základe oprávnených obáv tretích strán, týkajúce sa nedodržiavania tohto nariadenia zo strany používateľa. Osobitne sa zváži, ak na takéto obavy upozorní poskytovateľská krajina.
	4. Kontroly uvedené v odseku 1 tohto článku môžu okrem iného zahŕňať preskúmanie:
	a) opatrení prijatých používateľom na účely uplatňovania náležitej starostlivosti v súlade s článkom 4;
	b) dokumentácie a záznamov, ktoré dokazujú uplatňovanie náležitej starostlivosti v súlade s článkom 4, pokiaľ ide o osobitné činnosti v rámci používania;
	c) prípadov, keď bol používateľ povinný predložiť vyhlásenia podľa článku 7.
	Podľa potreby sa tiež môžu vykonávať kontroly na mieste.
	5. Používatelia poskytujú všetku pomoc potrebnú na uľahčenie vykonávania kontrol uvedených v odseku 1.
	6. Bez toho, aby bol dotknutý článok 11, ak sa pri kontrolách uvedených v odseku 1 tohto článku zistia nedostatky, príslušné orgány vydajú oznámenie o opravných prostriedkoch alebo nápravných opatreniach, ktoré má používateľ prijať.
	V závislosti od povahy nedostatkov môžu členské štáty prijať aj okamžité dočasné opatrenia.
	1. Príslušné orgány vedú za najmenej posledných päť rokov záznamy o kontrolách uvedených v článku 9 ods. 1, v ktorých uvádzajú najmä ich povahu a výsledky, ako aj záznamy o akýchkoľvek opravných prostriedkoch alebo nápravných opatreniach prijatých pod...
	2. Informácie uvedené v odseku 1 sa sprístupnia v súlade so smernicou 2003/4/ES.
	1. Členské štáty stanovia pravidlá pre sankcie uplatniteľné na porušenia ustanovení článkov 4 a 7 a prijmú všetky potrebné opatrenia na zaistenie ich uplatňovania.
	2. Stanovené sankcie musia byť účinné, primerané a odrádzajúce.
	3. Členské štáty do ...11F* bezodkladne oznámia Komisii pravidlá uvedené v odseku 1 a všetky ich následné zmeny.
	1. Komisii pomáha výbor. Uvedený výbor je výborom v zmysle nariadenia (EÚ) č. 182/2011.
	2. Keď sa odkazuje na tento odsek, uplatňuje sa článok 5 nariadenia (EÚ) č. 182/2011.
	3. Ak výbor nepredloží žiadne stanovisko, Komisia neprijme návrh vykonávacieho aktu a uplatní sa článok 5 ods. 4 tretí pododsek nariadenia (EÚ) č. 182/2011.
	1. Pokiaľ sa neurčí alternatívny interval podávania správ ako sa uvádza v článku 29 Nagojského protokolu, členské štáty podávajú Komisii správu o uplatňovaní tohto nariadenia do …12F* a potom každých päť rokov.
	2. Najneskôr jeden rok odo dňa ukončenia lehoty na predloženie správ uvedenej v odseku 1 Komisia predloží správu o vykonávaní tohto nariadenia Európskemu parlamentu a Rade, ktorá obsahuje aj prvé posúdenie účinnosti tohto nariadenia.
	3. Každých desať rokov od podania prvej správy Komisia na základe správ a skúseností s uplatňovaním tohto nariadenia vykoná revíziu fungovania a účinnosti tohto nariadenia, pokiaľ ide o plnenie cieľov Nagojského protokolu. Komisia vo svojom preskúman...
	4. Komisia predloží konferencii zmluvných strán dohovoru, ktorá slúži ako zasadnutie zmluvných strán Nagojského protokolu, správu o opatreniach, ktoré Únia prijala na účely vykonávania opatrení s cieľom dosiahnuť súlad s Nagojským protokolom.
	1. Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie.
	2. Čo najskôr po uložení listiny o prijatí Nagojského protokolu zo strany Únie Komisia uverejní v Úradnom vestníku Európskej únie oznámenie, v ktorom uvedie dátum nadobudnutia platnosti Nagojského protokolu v Únii. Toto nariadenie sa uplatňuje od toht...
	3. Články 4, 7 a 9 tohto nariadenia sa začnú uplatňovať jeden rok po nadobudnutí platnosti Nagojského protokolu v Únii.

