AN Rada
Evropské unie
Brusel 31. ledna 2019

(OR. en)
5925/19
ENV 100
AGRI 50
WTO 32
Pl 25
DEVGEN 17
Ml 87
SAN 46
PRUVODNIi POZNAMKA
Odesilatel: Jordi AYET PUIGARNAU, feditel,
za generalniho tajemnika Evropské komise
Datum pfijeti: 24. ledna 2019
Pfijemce: Jeppe TRANHOLM-MIKKELSEN, generalni tajemnik Rady Evropské unie
C. dok. Komise: COM(2019) 13 final
Pfedmét: ZPRAVA KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU A RADE Nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 511/2014 ze dne 16. dubna 2014
o opatfenich pro dodrZovani pravidel, ktera vyplyvaji z Nagojského
protokolu o pfistupu ke genetickym zdrojim a spravedlivém

a rovnocenném sdileni pfinost plynoucich z jejich vyuZivani, ze strany
uzivatelt v Unii

Delegace naleznou v pfiloze dokument COM(2019) 13 final.

Ptiloha: COM(2019) 13 final

5925/19 rk
TREE.1.A CS



* K%k

* EVROPSKA
il KOMISE

* %%
»

V Bruselu dne 24.1.2019
COM(2019) 13 final

ZPRAVA KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU A RADE
Natizeni 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 zdrojim a spravedlivém a rovnocenném sdileni pFinostu

plynoucich z jejich vyuzivani, ze strany uzivateli v Unii

[...]

CS CS



1. Uvod

Evropska unie (EU) pfijala v roce 2014 natizeni (EU) ¢. 511/2014 o opatfenich pro
dodrzovani pravidel, kterd vyplyvaji z Nagojského protokolu o piistupu ke genetickym
zdrojim a spravedlivém a rovnocenném sdileni pfinosti plynoucich z jejich vyuzivani, ze
strany uzivatelti v Unii! (dale jen ,nafizeni EU o piistupu ke genetickym zdrojiim a sdileni
piinost* nebo ,,nafizeni). Provadi v pravnim fddu EU pozadovana opatieni pro dodrzovani
pravidel podle Nagojského protokolu k Umluvé o biologické rozmanitostiZ.

Natizeni EU o pfistupu ke genetickym zdrojtim a sdileni pfinosii stanovi povinnosti uzivatel
genetickych zdrojii a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji v Unii®. Vyzaduje,
aby vSichni uzivatelé¢ postupovali s nalezitou pécCi, aby se ujistili, ze byl pfistup ke
genetickym zdrojim a tradiénim znalostem souvisejicim s genetickymi zdroji uplatnén v
souladu s platnymi pravnimi pozadavky, a aby v pfislusnych ptipadech zajistili spravedlivé a
rovnocenné sdileni pfinosti na zakladé vzdjemné dohodnutych podminek. VSichni uzivatelé
ziskavaji, uchovavaji a predavaji dalsim uzivatelim urcité informace, které maji vyznam pro
pfistup a sdileni pfinost. Uzivatelé musi (pfedlozenim prohldseni o nalezité péci) prohlasit a
prokazat, Ze postupovali s ndlezitou péci, a to ve dvou kontrolnich bodech uréenych
nafizenim (jednom ve fazi piijeti finan¢nich prostredkti na vyzkum, pokud je vyzkum spojen
s vyuzivanim genetickych zdroj nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji,
a druhym ve fazi kone¢ného vyvoje produktu). Pfislusné organy urcené ¢lenskymi staty musi
kontrolovat, zda uZivatelé plni své povinnosti vyplyvajici z nafizeni. Clenské staty musi
rovnéz zajistit, aby poruSovani ze strany uzivateld byla postihovéana u¢innymi, pfimétenymi a
odrazujicimi sankcemi.

Natizeni EU o pfistupu ke genetickym zdrojim a sdileni pfinosi vstoupilo v platnost dne 9.
cervna 2014 a je pouzitelné od 12. fijna 2014. Nektera dilezitd ustanoveni nafizeni vstoupila
v platnost jeden rok poté*. Dne 9. listopadu 2015 vstoupilo v platnost provadéci naiizeni
Komise (EU) 2015/1866, pokud jde o registr sbirek, monitorovani dodrZzovani pravidel ze
strany uZivatell a osvédéené postupy”.

Ustanoveni ¢l. 16 odst. 1 natizeni EU o pfistupu ke genetickym zdrojiim a sdileni pfinost
poZaduje, aby Clenské staty piedlozily Komisi zpravu o uplatiiovani tohoto natizeni do 11.
cervna 2017 a poté kazdych pét let, pokud neni pro podavani zprav v souladu s ¢lankem 29
Nagojského protokolu stanoven jiny interval. Na prvnim zasedani smluvnich stran
Nagojského protokolu byly smluvni strany vyzvany, aby v souladu s ¢lankem 29 tohoto
protokolu dvanact mésicti pfed tfetim zasedanim smluvnich stran, a tedy nejpozdéji do 1.
listopadu 2017, predloZily prozatimni vnitrostatni zpravu o provadéni protokolu®. V souladu s
touto lhiitou piedlozila vétSina Clenskych stath zpravy do listopadu 2017. Pozdé&ji predlozilo
své zpravy 11 ¢lenskych stati (posledni zprava byla obdrzena v zati 2018).

Tato zprava vychazi z ¢l. 16 odst. 2 natfizeni EU o pfistupu ke genetickym zdrojiim a sdileni
pfinost, ktery vyzaduje, aby Komise piedloZila Evropskému parlamentu a Radé€ zpravu o

! http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex:32014R0511.

http://www.cbd.int/abs/. Shrnuti mezinarodniho pravniho kontextu je uvedeno v pfiloze I.

Piiklady uzivateli genetickych zdroji: vyzkumni pracovnici z akademické sféry, vyzkumné ustavy,
farmaceuticky prumysl, zemédé&lstvi, kosmetika, botanické zahrady, sbératelé.

Clanek 17 nafizeni EU o piistupu ke genetickym zdrojiim a sdileni pfinost.

> http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/T X T/?uri=celex:32015R 1866.

6 Rozhodnuti NP-1/3, bod 4.
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uplatiiovani tohoto nafizeni véetné¢ prvniho posouzeni jeho Uc¢innosti, a to nejpozdéji do
jednoho roku od uplynuti lhiity pro piedlozeni vnitrostatnich zprav. Zprava vychdzi z
informaci z vnitrostatnich zprav ptredlozenych Komisi v§emi 28 ¢lenskymi staty’ a z dalSich
dostupnych informaci.

Predmétem zpravy jsou prvni tfi roky uplatiovani nafizeni EU o piistupu ke genetickym
zdrojim a sdileni pfinos, tj. obdobi od fijna 2014 do srpna 2017, pficemz predmétné obdobi
uplatiiovani je v piipadé ustanoveni o nalezité péci (¢lanek 4), monitorovani dodrzovani
pravidel uzivateli (Clanek 7) a kontrol dodrZzovéni pravidel uzivateli (Clanek 9) kratsi a Cini
pouze dva roky.

2. Provadéni narizeni EU o pristupu ke genetickym zdrojum a sdileni prinosi
2.1. Institucionalni struktury a zdroje
2.1.2 Urceni prisluSnych organi

V ¢l 6 odst. 1 nafizeni EU o pfistupu ke genetickym zdrojim a sdileni pfinost se pozaduje,
aby Clenské staty pfi vstupu tohoto natizeni v platnost urcily pfislusné vnitrostatni organy.
Celkem 22 clenskych stati uvedlo, ze své prislusné organy odpovédné za uplatiovani
nafizeni jiz ur¢ily®. Podle pozadavkil stanovenych v naiizeni EU o pfistupu ke genetickym
zdrojim a sdileni pfinosti maji prislusné organy tyto ukoly:

a) pfijimaji prohlaSeni o nélezité péci podle €l. 7 odst. 1 a €l. 7 odst. 2;

b) predavaji v souladu s ¢l. 7 odst. 3 informace do Informac¢niho systému pro pfistup a
sdileni p¥inosti (ABSCH)’;

c) provadégji kontroly dodrzovani pravidel uzivateli v souladu s ¢lankem 9;
d) uznavaji a ovefuji registrované sbirky podle ¢lanku 5;
e) spolupracuji se tietimi zemémi podle ¢l. 7 odst. 3;

f) provadéji dopliujici opatieni podle ¢lanku 13 (zvySovani povédomi, odborna ptiprava,
pokyny uZzivateliim atd.).

Nékteré Clenské staty se rozhodly pro jeden organ, ktery pokryvéa vySe uvedené funkce, jiné
tyto funkce rozdélily mezi rizné organy nebo agentury. PrisluSnym organim jsou nékdy
napomocny jiné agentury, organizace a/nebo organy (napiiklad kontroly jsou Casto svéteny
inspektoratiim)!’.

Vnitrostatni zpravy ¢lenskych statt jsou k dispozici na internetovych strankach Komise:
http://ec.europa.cu/environment/nature/biodiversity/international/abs/legislation_en.htm.

8 BG, CY, CZ, EE, DE, DK, ES, FI, FR, HR, HU, LT, LU, MT, NL, PL, PT, SE, SI, SK, RO, UK. Nékteré
z téchto statt (CY, CZ, HR a PT) své pfislusné organy urcily a Komisi je oznamily po srpnu 2017 (tedy
mimo obdobi, za které se podava zprava).

Informacni systém pro ptistup a sdileni piinost (¢lanek 14 Nagojského protokolu) je platformou IT, na
kterou smluvni strany umistuji vSechna pfislusna legislativni, sprdvni a politicka opatieni, napf. pravni
piedpisy upravujici piistup, povoleni, kterd jejich zemé vydala, informace o monitorovani vyuzivani
genetickych zdroji, informace o pfisluSnych vnitrostatnich organech atd. Viz podrobnéjsi informace v
priloze.

10 Tak je tomu napiiklad v ptipadé PL, PT a NL.
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Celkem 6 ¢lenskych stath oznamilo, e piislusné organy dosud neuréily,!' ale vSechny
informovaly Komisi, Ze pfijeti formalniho aktu tykajiciho se jejich urceni praveé probiha.

Pokud jde o obtize pfi vytvafeni instituciondlni struktury pro provadéni nafizeni, nckteré
Clenské staty naznacily, Ze hlavni problém vyplyva z jejich Ustavniho uspotfadéani, podle
kterého jsou pravomoci v oblasti zivotniho prostiedi rozdéleny mezi riizné spravy na rizné
urovni (napf.: na arovni regiondlni spravy, provincie nebo federdlni vlady). V téchto
piipadech si uréeni p¥islusnych organti vyzadalo ¢asové naro¢né diskuse'?. Jiné ¢lenské staty
naznacily, ze spravy a agentury nékdy jen neochotné piijimaji nové tkoly, které nafizeni EU
o pristupu ke genetickym zdrojim a sdileni pfinost vyzaduje. Posouzeni a urceni piislusnych
odpovédnych organti, jakoz 1 zavedeni mechanismi spoluprace mezi jednotlivymi
zidastnénymi organy bylo zminovano jako problém!'®. V neposledni fadé nékolik &lenskych
statli zduraznilo, ze problém piedstavuje také nedostatek znalosti a know-how, pokud jde o
informacni systém pro pfistup a sdileni pfinost, a to zejména vzhledem k inovativni povaze

nafizeni'#.

2.1.3 Lidské a finan¢ni zdroje

V oblasti lidskych a finan¢nich zdrojt, které jsou pro uplatiiovani a prosazovani natizeni EU
o pristupu ke genetickym zdrojim a sdileni pfinosti v ¢lenskych statech k dispozici, panuji
velké rozdily. Objem lidskych zdrojt, které jsou k dispozici, se pohybuje od stavu, kdy na
provadéni nafizeni nepracuje nikdo, az po 5 pracovnikd, ktefi se mu vénuji na plny tvazek.
Clenské staty se ¢asto spoléhaji na stavajici pracovniky, ktefi se sou¢asné zabyvaji jinymi
tkoly'. Pouze 2 &lenské stity uvedly, ze maji dostate¢ny podet pracovnikili, ktefi se
provadéni nafizeni vénuji na plny uvazek'®. V neposledni fadé pak 2 ¢lenské staty uvedly, Ze
nemaji zadné pracovniky, ktefi by se provadéni naiizeni vénovali na plny Gvazek'”.

'l AT, BE, EL, IE, IT, LV.

2 AT,

3 DK,EE.

14 CY,PL,RO.

s AT, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IT, IE, LT, LV, MT, NL, PL, PT, RO, SE, SI,

SK, UK.
6 DE,PL.
17 LU, RO.
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Pracovnici vénujici se narizeni o pristupua
sdileni pfinost (ABS) v €lenskych statech
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Pokud jde o finan¢ni zdroje (nad ramec osobnich nakladt), uvedlo 14 ¢lenskych statl, ze ma
rozpocet na Cinnosti jako: spoluprace, zvySovani povédomi, budovani kapacit a podavani
zprav; v praméru jsou roc¢ni rozpocty omezené a pohybuji se priblizné¢ od 1 500 do 60 000
EUR, pfi¢emzZ jen velmi malo zemi uvadi 100 000 EUR nebo vice.

2.2 Spravni opati‘eni: monitorovani a kontroly dodrZovani pravidel uzZivateli
2.2.1 Monitorovani dodrZovani pravidel uZivateli (kontrolni body podle ¢lanku 7)

Podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni EU o pfistupu ke genetickym zdrojim a sdileni pfinost musi
Clenské staty pozadat vSechny piijemce finan¢nich prosttedkii na vyzkum spojeny s
vyuzivanim genetickych zdroja a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji, aby
prohlasili, Ze postupuji s nalezitou péci v souladu s ¢lankem 4 (tzv. prvni kontrolni bod).
Celkem 14 ¢lenskych stati!'® uvedlo, Ze za timto G¢elem ptijaly opatieni, k nimZ patii:

* oznameni na internetovych strankach,

» zakon nebo jiné legislativni opatieni,

* piima Zadost,

* kombinace riiznych opatfeni: pravni uUprava a pifima zadost nebo oznameni na

internetovych strankach a piima Zadost.

Komise rovnéz provadi ¢l. 7 odst. 1. Online Zadost na portdlu programu Horizont 2020
obsahuje varovani, v jehoZ ramci jsou zadatelé¢ vyzvani, aby piedlozili prohlaSeni o nalezité
péci, pokud se zadost tyka financnich prostfedkii na vyzkum =zahrnujici vyuzivani
genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji'®.

Podle ¢l. 7 odst. 2 jsou uzivatelé povinni ucinit ve fazi konecného vyvoje produktu
vyvinutého vyuzivanim genetickych zdrojii nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s témito

18 DK, EE, ES, FI, FR, HU, LT, MT, PL, PT, SE, SI, SK, UK.
19 http://ec.europa.eu/research/participants/docs/h2020-funding-guide/cross-cutting-issues/ethics_en.htm.
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zdroji prohlaseni, Zze splnili povinnosti podle ¢lanku 4 (takzvany druhy kontrolni bod).
Uzivatel¢ musi predlozit referencni ¢islo mezinarodné€ uznavaného certifikatu o shodé, nebo
neni-li takovy certifikét k dispozici, ptislusné informace (jako misto pfistupu a popis pristupu
ke genetickému zdroji). V obou piipadech musi uzivatelé poskytnout informace o sjednani
vzajemné dohodnutych podminek, je-li to na miste.

Clenské staty mohou na zakladé Nagojského protokolu uréit dalsi kontrolni body. Clenské
staty zadné dalsi kontrolni body nad rdmec povinnosti podle ¢lanku 7 neurcily. Je vSak tteba
zdtraznit, ze Francie, Némecko a Spanélsko v piipadé patentovych piihlasek zahrnujicich
vyuzivani genetickych zdroji a/nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji
stanovily povinnost vymény informaci mezi vnitrostatnimi patentovymi ufady a ptisluSnymi
organy. Ve Francii a v Némecku ma tato vymeéna informaci ptisluSnym organiim pomoci pii
kontrole dodrzovani pravidel, ale nevznika z ni Zadna dalsi povinnost piedkladat prohlaseni o
nalezité péci. Ve Spanélsku podanim patentové piihlasky v piipadé patentu zalozeného na
genetickych zdrojich (pokud se na né vztahuji Spanélské pravni piedpisy o pfistupu)
povinnost piedloZit piislusnému organu prohlaseni o naleZité péci vznika?’.

Komise vypracovala na podporu uZzivateli pti predkladani prohlaSeni o ndlezité péci jejich
pfislusnym orgdnim a na pomoc clenskym statim pii predavani prohlaseni Komisi a
Informacnimu systému pro piistup a sdileni pfinosii internetovy néstroj nazvany
DECLARE?'. Nastroj DECLARE je plné funkéni pro oba kontrolni body??. Clenskym statiim
se doporucuje, aby nastroj DECLARE pouZivaly, ale mohou zavést i vnitrostatni systémy pro
predkladani prohlaSeni o nalezité péci nebo se mohou spoléhat na podani v tisténé podobé.
Dva clenské staty se rozhodly vytvofit vnitrostatni platformy IT pro pfedkladani prohlaseni o
nalezité péci, které se maji pouzivat misto nastroje DECLARE?,

Byla predloZena dvé prohldSeni o naleZité péci (némeckému a maltskému piisluSnému
organu), ob¢ v roce 2018 prostiednictvim nastroje DECLARE. Byla tedy ptedana do
Informaéniho systému pro pfistup a sdileni pfinost jako vyjadifeni ke kontrolnimu bodu, ktera
byla nésledné pfeddna zemim poskytujicim genetické zdroje. Na mezinarodni Urovni se
jednalo o prvni vyjadfeni ke kontrolnimu bodu, ktera byla Informa¢nimu systému pro ptistup
a sdileni pfinosti predana. Ukazalo se tedy, Ze systém zavedeny Evropskou unii piindsi
zamyslené vysledky. Celkové se zd4, ze EU a jeji Clenské staty pokrocily, pokud jde o
provadéni opatfeni pro dodrzovani pravidel Nagojského protokolu, nejdale®*.

2.2.2 Kontroly dodrZovani pravidel uzivateli (¢l. 9 odst. 3 pism. a))

V €l. 9 odst. 1 natizeni EU o pfistupu ke genetickym zdrojim a sdileni ptinost se vyzaduje,
aby clenské staty provadély kontroly, aby ovéfily, zda uzivatelé plni své povinnosti nalezité
péce. Piislusné organy by mély provadét kontroly na zékladé pravidelné aktualizovaného
planu vypracovaného za pouziti pfistupu zaloZeného na hodnoceni rizik, jakoZz i v ptipad¢, Ze
maji k dispozici dulezité¢ informace, mimo jiné 1 na zéklad¢ opodstatnénych obav tietich

2 Real Decreto 124/2017.

2 https://webgate.ec.europa.eu/declare/web/domain.

= Prvni kontrolni bod je funkéni od z4# 2017 a druhy od bfezna 20138.

2 FR (pouze v ptipadé prvniho kontrolniho bodu) a ES.

2 Kromé EU zatim opatieni pro dodrzovani pravidel provadéjici Nagojsky protokol pfijaly pouze Japonsko
a Svycarsko.



stran, o nedodrzovani tohoto nafizeni uZivatelem?.

Celkem 5 clenskych stati uvedlo, ze pro ucely kontrol vyhotovily plany vypracované za
pouziti piistupu zalozeného na hodnoceni rizik?. Rizikové faktory mohou zahrnovat
charakteristiky uzivatelii genetickych zdroju (odvétvi a ¢innosti; velikost spolecnosti; troven
povédomi o pristupu a sdileni ptinost; vnitini zdroje). VétSina ¢lenskych stath uvedla, ze
prave probiha vytvareni plant, pficemz se zejména provadi analyza rizik s cilem identifikovat
pro ucely kontrol rizikové faktory a potencidlni uzivatele. Béhem zasedani pfislusnych
organu pro pristup ke genetickym zdrojiim a sdileni ptinosti, které v dubnu 2018 zorganizoval
némecky piislusny orgdn, nckolik ¢lenskych statli informovalo o vyznamném pokroku v
tvorbé plant kontrol?’.

Celkem 4 ¢lenské staty uvedly, Ze jejich ptislusné organy provedly kontroly?3, veetn& kontrol
a inspekci na misté. Nebyly zjistény zadné piipady poruSeni povinnosti nalezité péce ani
nesrovnalosti.

2.3 Legislativni opatieni: sankce za porusSeni narizeni EU o pristupu ke genetickym
zdrojim a sdileni pFinosi

Clanek 11 natizeni EU o piistupu ke genetickym zdrojiim a sdileni p¥inosti pozaduje, aby
Clenské staty pfijaly do cervna 2015 pravidla upravujici sankce za poruseni ¢lanku 4
(povinnosti tykajici se nalezité péce uzivatelll) a ¢lanku 7 (pfedloZeni prohlaseni o nélezité
péci). Celkem 21 ¢lenskych stati uvedlo, ze piijaly opatfeni tykajici se sankci za poruseni
povinnosti vyplyvajicich z nafizeni®’, pfi¢emz se uplatiiuje fada legislativnich opatieni (od
sankci spravniho prava az po trestni sankce). Ve vétSin€ piipadi zavedly ¢lenské staty do
svych vnitrostatnich pravnich ramct nové sankce za poruSeni nafizeni; pii jejich navrhovani
se Casto opiraly o parametry (druhy a uroven) stavajicich spravnich nebo trestnich sankci v
oblasti Zivotniho prostiedi. Celkem 15 c¢lenskych stati uplatiiuje ozndmeni o népravnych
krocich (tj. v pfipadé nesrovnalosti nebo neuplné dokumentace). Celkem 19 Clenskych statd
zavedlo spravni sankce a v 7 se poruSeni n€kterych povinnosti vyplyvajicich z nafizeni stalo
trestnym ¢inem (viz tabulka 1 nize). V nékterych ptipadech byly moznosti kombinovany: za
delikty stfedni nebo niZ§i zavaznosti jsou ukladany spravni pokuty, zatimco v ptipadé
zavaznych delikth se zdkonem stanovuji trestni sankce. V piipadé 1 Clenského statu doslo
k zavedeni dal§i sankce, kterd spocivda v odCerpani pomérné ¢&asti zisku z vyuZivani
genetickych zdroji®’. Celkem 2 ¢&lenské staty rovnéz zavedly dopliujici opatieni, jako je
docasny zakaz vyuzivani, zruSeni vyzkumnych ¢innosti nebo ¢innosti uvadéni na trh nebo
konfiskace genetickych zdroji’!.

Tabulka 1. Sankce podle ¢lanku 11 natizeni EU o pfistupu ke genetickym zdrojim a sdileni
pfinost ve 21 ¢lenskych statech

% Ustanoveni ¢l. 9 odst. 3 natizeni EU o piistupu ke genetickym zdrojim a sdileni piinosi.

26 DK, EE, NL, SK, UK. Dénsko plan piijalo v lednu 2018 (tedy mimo obdobi, za které se podava zprava).

z DK a DE. Kontroly planuji provést v posledni ¢asti roku 2018 a v roce 2019.

28 EE, NL, SK, UK.

»  BG, DE, DK, EE, ES, FI, FR, HR, HU, LT, LU, MT, NL, PL, RO, SE, SI, SK, UK. CY a PT ptijaly
pravidla upravujici sankce mimo obdobi, za které se podava zprava.

30 DE.

3 ES, PT.



Druh

Clenské staty Urovei sankci
sankce

i 3 16 ¢lenskych statt
Oznameni o

napravnych
Kkrocich (BG, CY, DE, DK, ES, FI, FR, HU, MT, NL, PL, PT, SE, SI,
SK, UK)
. 19 ¢lenskych statt 0d 40 EUR
pravni
pokuty (BG, DE, EE, ES, FI, FR, HR, HU, LT, LU, MT, NL, PL, PT,
RO, SE, SI, SK, UK) do 2 000 000 EUR
8 ¢lenskych stati . L
Trestni sankee Od pokut az po odnéti
svobody

(CY, DK, FI, LU, MT, NL, SE, UK)

3 Clenskych stati

Maximalni vyse zisku,
(DE: odcerpani ziski) ktery miize byt
odcerpan, neni dana

Dalsi opatreni

(ES: docasny zakaz vyuZzivani, zruSeni vyzkumnych ¢innosti
nebo ¢innosti uvadéni na trh, konfiskace genetickych zdrojt)

(PT: preventivni zabaveni materialu)

Mezi faktory, které ¢lenské staty berou pii urovani Grovné sankci v ivahu, patfi vhodnost
stavajicich vnitrostatnich sankci v oblasti Zivotniho prostiedi. Zadné sankce dosud nebyly
uplatnény (protoze pii kontrolach nebylo zjisténo Zadné poruseni natizeni).

2.4 Dobrovolna opatreni

2.4.1 Registr sbirek

Registr sbirek v Unii podle ¢lanku 5 je jednim ze dvou dobrovolnych mechanismd, které
nafizeni EU o pfistupu ke genetickym zdrojim a sdileni pfinost nabizi, aby usnadnilo plnéni
povinnosti, jez stanovi. Ocekava se, ze registr snizi riziko, Ze v Unii budou vyuZzivany
nezékonné ziskané genetické zdroje?. Na uzivatele, ktefi ziskavaji geneticky zdroj ze sbirky,
kterd je uvedena v registru sbirek v Unii, se pohlizi jako na uZivatele, ktefi pfi ziskavani
informaci uvedenych v ¢l. 4 odst. 3 postupovali s naleZitou pé&i>.

Registr zfizuje a spravuje Komise. PfisluSné organy clenskych statii by na Zadost drzitele

32
33

Bod 28 preambule natizeni EU o pfistupu ke genetickym zdrojim a sdileni pfinosa.
Ustanoveni ¢l. 4 odst. 7 nafizeni EU o piistupu ke genetickym zdrojtim a sdileni pfinosti.
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sbirky v jejich jurisdikci mély ovéfit, zda sbirka splituje pozadavky pro zatazeni do registru
(jak je uvedeno v ¢l. 5 odst. 3). Clenské staty oznamily jen nékolik mélo piipadi zajmu o
registraci sbirky: vétSinou se v ptipadé téchto projevii zdjmu jednalo o zédosti o informace o
postupu podavani zadosti a o tom, jaké by byly naklady a piinosy pfi registraci sbirky.>* V
roce 2018 byl status registrované sbirky pfiznan jedné sbirce v Némecku. Kromé toho
referovala Malta o tom, ze v roce 2018 obdrzela zadost, ktera byla posouzena v tom smyslu,
ze kritéria ¢lanku 5 nafizeni nespliuje.

2.4.2 Uznavani osvédcenych postupi

Druhym dobrovolnym nastrojem nabizenym v natfizeni EU o pfistupu ke genetickym zdrojim
a sdileni pfinost, ktery ma usnadnit dodrzovani pravidel, je uznavani osvédeenych postupti®>.
Sdruzeni uzivatelti nebo jiné¢ zucastnéné strany mohou Komisi ptedlozit zddost o to, aby
kombinace postupi, nastroji nebo mechanismi, kterou vytvofily a na niz dohliZeji, byla
uznana za osveédceny postup v souladu s pozadavky natizeni. Pfislusné organy c¢lenskych
stath mohou vzit v Givahu, Ze provadéni uznaného osvédcéené¢ho postupu uzivatelem snizuje
riziko, ze uzivatel nedodrzi pravidla, a odiivodiiuje mensi miru kontroly dodrzovani pravidel.

Komisi byly ptedlozeny tfi zddosti o uznani osvéd¢éenych postupti. Pfipominky k uvedenym
ttem zadostem byly po konzultaci s Clenskymi staty zaslany zadatelim. Dva zadatelé¢ po
obdrzeni pocateni zpétné vazby Komisi jiz nekontaktovali a rozhodli se pted dalSim
postupem®® vyckat dokondeni prace na pokynech. Jeden Zadatel navazal s Komisi dialog s
cilem dosahnout uznani svych osvédcenych postupt. Toto fizeni probiha.

2.5 Spoluprace

Clanek 12 natizeni EU o piistupu ke genetickym zdrojim a sdileni p¥inosti pozaduje, aby
prislusné organy clenskych statt spolupracovaly spolu navzajem i s Komisi, jakoz 1 s
pfislusnymi vnitrostatnimi organy tietich zemi, které za Nagojsky protokol odpovidaji.

Celkem 14 ¢lenskych stati informovalo o vyméné e-mailti a dalsich ¢innostech vyvijenych za
icelem spoluprace s jinymi piislusnymi organy’’. Mezi tyto ¢innosti patii: organizace
pracovnich setkani a uCast na nich, neformalni zasedani pfislusnych organti, poskytovani
informaci o novych skutecnostech na zasedanich odborné skupiny pro pfistup a sdileni
pfinost v Bruselu, vyména relevantnich informaci a zkuSenosti (prostfednictvim e-maili a
specialni platformy IT ziizené Komisi*®). Neformalni zasedani ptislusnych organti ¢lenskych
stat, pro néz Komise nabizi logistickou podporu, se pravidelné konaji od zaii 2017, a to v
navaznosti na zasedani odborné skupiny pro pfistup a sdileni ptinosi.

Celkem 7 clenskych statd prohlasilo, ze uskutecnily iniciativy ¢i vyménu informaci
prostiednictvim e-mailli nebo prostiednictvim jiné komunikace za Ucelem spoluprace s
piislusnymi vnitrostatnimi organy tietich zemi*®. V srpnu 2017 a v zaii 2018 Némecko
uspotadalo pracovni setkdni s riznymi zemémi poskytujicimi genetické zdroje, které mély
zavedeny pravni predpisy upravujici pfistup, aby se podpofil dialog a zlepsila spoluprace.

3 AT, BE, DE, EE, ES, FR, HU, IE, IT, MT.

35 Clanek 8 natizeni EU o piistupu ke genetickym zdrojtim a sdileni pfinosti.
36 Vice informaci o navrzich pokynt viz oddil 2.6.

¥ AT, CZ, DE, DK, ES, HU, IT, LT, NL, PL, SE, SI, SK, UK.

38 https://europa.eu/capacity4dev/.

% DE, DK, IT, LT, NL, SI, UK.



https://europa.eu/capacity4dev/

Spoluprace mezi Komisi a Clenskymi staty je rozsdhld a zahrnuje pravidelnd zasedani
odborné skupiny*’ k provadéni natizeni, jakoz i pravidelny dialog (prostfednictvim e-mailu a
telefonu).

2.6 ZvysSovani povédomi a dopliujici opatieni

Clanek 13 nafizeni EU o pfistupu ke genetickym zdrojim a sdileni piinost pozaduje, aby
Komise a clenské staty podporovaly a povzbuzovaly cinnost v oblasti Sifeni informaci,
zvySovani povédomi a odborné ptipravy s cilem pomoci zafastnénym stranam pochopit
jejich povinnosti vyplyvajici z provadéni tohoto nafizeni a ptisluSnych ustanoveni umluvy a
Nagojského protokolu v Unii. Celkem 22 &lenskych stati*! uvedlo, Ze zorganizovaly
seminare, pracovni setkani a zasedani odborniki a ze vypracovaly komunikacni strategie
k ptistupu ke genetickym zdrojim a sdileni pfinosi a konkrétné k obsahu natfizeni EU o
ptistupu ke genetickym zdrojim a sdileni pfinost. VétSina téchto Cinnosti se konkrétné
zamétfovala na zucastnéné strany, které se zabyvaji nekomerénim vyzkumem, jako jsou
univerzity, akademie a vyzkum v oblasti vefejného zdravi. RovnéZz byly organizovany akce
zamétené na malé a stiedni podniky.

Komise se rovnéz zapojila do nékolika ¢innosti na podporu a Sifeni poznatkli o ptistupu ke
genetickym zdrojim a sdileni pfinost, Nagojském protokolu a nafizeni EU o pfistupu ke
genetickym zdrojim a sdileni pfinost. Na internetovém portdlu Europa.eu byl vytvofen
zvlastni oddil, ktery je pravidelné aktualizovan*’. Tyto internetové stranky poskytuji
uzivatelim seznam kontaktl na piisluSné organy urcené v Clenskych stitech. Komise se
aktivné zapojila do vyznamného poctu akci, konferenci a pracovnich setkani tykajicich se
ptistupu ke genetickym zdrojiim a sdileni pfinost, které vétSinou potadala celoevropska
sdruzeni (z vefejného a soukromého sektoru), a zvySovala tak povédomi o Nagojském
protokolu a nafizeni EU o pfistupu ke genetickym zdrojim a sdileni pfinosti. Béhem obdobi,
za které se podavéa zprava, predstavili zaméstnanci Komise natizeni EU o pfistupu ke
genetickym zdrojim a sdileni pfinosii na 38 akcich Siroké skéle posluchacti. Komise rovnéz
uspotfadala dve€ série pracovnich setkani pro vyzkumniky a akademickou obec, které se
konaly v obdobi od fijna do prosince 2015 v Bruselu, Londyné¢, Patizi, Berlin¢ a Florencii a v
obdobi od listopadu 2016 do bfezna 2017 ve Stockholmu, ve VarSave, v Budapesti a v
Leidenu. Komise také vedla pravidelny dialog s partnery ze soukromého sektoru (tj. s
farmaceutickym odvétvim, odvétvim kosmetiky a odvétvim Slechténi rostlin) a vyzkumnymi
a akademickymi kruhy.

Komise v uzké spolupréci s ¢lenskymi staty a po konzultaci s konzultatnim férem pro ptistup
a sdileni piinosti* vypracovala pokyny** tykajici se rozsahu pilisobnosti natizeni EU o
pristupu ke genetickym zdrojim a sdileni pfinosi a hlavnich povinnosti, které z n¢j
vyplyvaji. Tyto pokyny, které byly pfijaty v roce 2016, maji piispét k jednotnéjSimu
uplatiovani natizeni v celé EU tim, ze vyjasni jeho zemépisnou, ¢asovou, osobni a vécnou
plsobnost a Ze vysvétli jeho hlavni pojmy, jako je nalezita péce.

40 Odborna skupina Komise pro pfistup a sdileni ptinostt (ABS) v rdmci Nagojského protokolu (E03123).

4 AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, HR, HU, IE, IT, LV, MT, PL, PT, SE, SI, SK, UK.

A http://ec.europa.eu/environment/nature/biodiversity/international/abs/index_en.htm.

3 Konzultaéni forum pro pfistup ke genetickym zdrojlim a sdileni pfinosii (odborna skupina E03396) v
souladu s ¢lankem 15 natizeni EU o pfistupu ke genetickym zdrojiim a sdileni pfinosi.

4 Sdéleni Komise (2016/C 313/01), Ui vést. C 313 27/08/2016, http:/eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=celex:52016XC0827(01)&from=CS.
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V néavaznosti na pozadavek clenskych statl a zucastnénych stran se Komise od roku 2016
zabyvala navrhem dalSich pokyni, které se zaméiuji na specifické potfeby jednotlivych
odvétvi ve vztahu k pojmu vyuzivani. Navrhy byly plivodné pfipraveny pro nasledné
uzivatele ze sedmi odvétvi (chov zvitat, Slechténi rostlin, biologicka regulace, biotechnologie,
potraviny a krmivo, kosmetika, farmaceutické odvétvi); dale byly ptipraveny dva dalsi
navrhy pro uzivatele v predvyrobni ¢asti dodavatelského fetézce (vetejné vyzkumné tstavy a
drzitelé sbirek). V deviti navrzich vypracovanych do prosince 2017 byla vymezena tfada
nevyieSenych otazek, které¢ byly s Clenskymi stity v minulém roce projednany. U mnoha
otazek byla nalezena feSeni na odborné trovni, zatimco u jinych diskuse stale probihaji.

V neposledni fad¢ se Komise v z4jmu podpory a posileni vzdjemné divéry a porozuméni
pfislusnym pravnim pfedpisim podilela na dvoustranném dialogu se tietimi zemémi,
napiiklad s Brazilii*>. V listopadu 2017 Komise rovnéz zorganizovala pracovni setkani se
zemémi poskytujicimi genetické zdroje, jejich uzivateli a piislusSnymi organy ¢lenskych stati
EU.

v 7

3. Zavérecné poznamky: soucasny stav a problémy zjiSténé v oblasti provadéni

Tato zprava popisuje stav provadéni natizeni EU o piistupu ke genetickym zdrojim a sdileni
pfinost. Vyplyva z ni, Ze provadéni nafizeni je teprve v rané fazi. Mnoho c¢lenskych statd
zacalo opatfeni k vytvofeni instituciondlniho a sprdvniho rdmce nezbytného k provadéni
nafizeni piijimat pomérné pozdé. Komise aktivné podporovala soulad s nafizenim tim, ze
Clenskym stathm piipominala jejich povinnost urcit pfislusné orgény a ptfijmout pravidla
upravujici sankce. Ackoli vétSina Clenskych statii pfijala opatieni nezbytnd k odstranéni
nedostatkil v provadeéni, byly v lednu 2018 celkem 9 clenskym statim, které pozadavky
doposud nesplnily, odeslany vyzvy*®. Dale byla ve 2 z téchto piipadid*’ v listopadu 2018
vydana odiivodnénd stanoviska.

Provadéni a prosazovani natfizeni bylo v prvnich letech pomalé a nerovnomérné a je na ném
tieba 1 nadéle pracovat. PfestoZze mnoho ¢lenskych stati splnilo formalni pozadavky natizeni,
pouze nékolik z nich se posunulo do faze skute€ného provadéni v praxi. Na zdklad€ analyzy
zprav 28 cClenskych statl 1ze v souvislosti s provadénim konkrétnich aspektii natizeni EU o
pristupu ke genetickym zdrojim a sdileni pfinosii uvést nasledujici pfipominky a
identifikovat nasledujici problémy.

Clenské staty fesily vytvofeni institucionalniho ramce rizné. V nékterych p¥ipadech doslo i
v disledku konzultaci a koordinace mezi riznymi spravami v procesu urcovani piisluSnych
organtl ke zpomaleni. Celkem 6 ¢lenskych stati musi jeste prislusné organy urcit. Jako hlavni
piekazka je Casto uvadéna skute¢nost, Ze na provadeéni natizeni EU o pfistupu ke genetickym
zdrojim a sdileni pfinosti chybi lidské a finan¢ni zdroje nebo jsou tyto zdroje omezené.
Problémem je rovnéz nedostatek specializovanych pracovnikl a kvalifikovanych odbornik.
Z tohoto divodu jsou nezbytna Skoleni zaméfena na posileni instituciondlni kapacity
pracovnikl. Nékteré clenské staty zaroven vyjadrily obavy ohledné administrativni zatéze a
nakladl vyplyvajicich z natizeni.

4 Od roku 2014 EU a Brazilie dale rozviji strukturovany dialog o otdzkdch pfistupu ke genetickym

zdrojim a sdileni pfinost; dosud byly realizovany 2 projekty zaméfené na rGzné aspekty provadéni
Nagojského protokolu a tieti projekt stale probiha.

46 AT, BE, HR, CY, CZ, EL, IE, IT a LV. Piipad HR byl uzavien v ¢ervnu a ptipad CZ v listopadu 2018.

4 EL aIE.
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Zpozdéni pii uréeni piisluSnych organii zpomalilo provadéni dalSich ustanoveni natizeni EU
o pristupu ke genetickym zdrojim a sdileni pfinost, naptiklad pfijeti spravnich opatieni k
zavedeni monitorovani. V soucasné dob¢ pfijalo opatieni k provedeni prvniho kontrolniho
bodu pouze 14 ¢lenskych statt.

Pouze 5 clenskych stath vyhotovilo a pfijalo plany kontrol vypracované za pouZiti
pristupu zaloZeného na hodnoceni rizik, pficemz pouze 4 z nich provedly kontroly jako
takové. Nékteré Clenské staty na tvorbé planti kontrol pracuji. Jiné Clenské staty tvrdi, ze
identifikace potencialnich uzivatelli a rizikovych faktora piedstavuje pro piislusné organy
problém.

Celkem 20 clenskych stati prtijalo legislativni opatieni zavadéjici za poruSeni povinnosti
vyplyvajicich z nafizeni sankce. Uplatiiuji se rizné sankce (od spravniho po trestni pravo),
coz s sebou pfinasi i rozdily v jejich Grovni.

Dosud byla predlozena pouze dvé prohlaseni o nalezité péci (ob¢ v roce 2018, tedy mimo
obdobi, za které se podavd zprava). Toto nizké cislo by bylo mozné vysvétlit dobou
pouzitelnosti natizeni: probihajici ptfipady vyuzivani genetickych zdroji v Unii se vétSinou
tykaji genetickych zdroji ziskanych pfed vstupem nafizeni v platnost. Jak vyzkumné
projekty,®® tak vyvoj produktii zahrnujicich vyuZivani genetickych zdrojii nebo tradi¢nich
znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji navic Casto trvaji déle; povinnost nalezité péce tak
pravdépodobné vznikne pozdéji. Moznost uzivateld predkladat prohlaSeni v tomto smyslu
ovliviiuyje i to, Ze ne vSechny ¢lenské staty urCily ptislusné organy nebo provedly ¢l. 7 odst. 1,
ktery stanovi, ze takova prohlaSeni je tfeba pozadovat.

Nizk4 trovenl zajmu o registraci sbirky v registru sbirek Unie miize mit podle ¢lenskych
stath tyto pfiCiny: nejistota ohledné¢ toho, jaké normy musi byt pfesné splnény, nejasna
pfidand hodnota registrace sbirky, obava z finan¢ni a/nebo administrativni zatéZe vyplyvajici
z plnéni registra¢nich pozadavk, znepokojeni z potencialnich rizik spojenych s odpovédnosti
za registrované sbirky. Obecné se zda, Ze se vétSimu z&jmu nez registr sbirek t&$i zadosti o
uznani osvédcenych postupi.

Navzdory Usili ¢lenskych stati i Komise je ¢asto uvadéno, Ze urovent povédomi zacastnénych
stran o povinnostech vyplyvajicich z Nagojského protokolu a natfizeni EU o pfistupu ke
genetickym zdrojiim a sdileni pfinost je nizkd. Povédomi o tomto tématu ¢asto i chybi i u
organt a sprav ¢lenskych statd. Nagojsky protokol i natfizeni EU o pfistupu ke genetickym
zdrojim a sdileni pfinosti jsou pomé&mé novymi regulacnimi nastroji, a otazky tykajici se
piistupu ke genetickym zdrojim a sdileni pfinosli jsou tak jeSté stdle do znacné miry
neznamou problematikou. Obecné je tieba vyvinout dalsi Gsili na podporu informovanosti
Siroké Skaly ztcastnénych stran, zejména téch na pocatku hodnotového fetézce, jako jsou
vyzkumni pracovnici, ktefi si ¢asto nepfipoustéji, ze by se jich povinnosti vyplyvajici z
natizeni EU o pfistupu ke genetickym zdrojim a sdileni ptinosu tykaly.

Ne&kolik ¢lenskych statti uvedlo, ze pro zucastnéné strany je pomérné obtizné natizeni EU o
piistupu ke genetickym zdrojtim a sdileni ptinosii v jeho slozitosti porozumét. Napiiklad neni
vzdy jasné, Ze soulad s podminkami nafizeni EU o pfistupu ke genetickym zdrojlim a sdileni
piinost nutné nepostacuje k dosazeni souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy o pristupu

8 V ptipadé prvniho kontrolniho bodu mohou uzivatelé predlozit prohlaseni o nalezité péci od okamziku,

kdy obdrzi prvni splatku grantu, do okamziku, kdy pfedlozi zavérecnou zpravu.
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platnymi v zemi poskytujici genetické zdroje, protoZe takova opatfeni mohou mit $irsi oblast
pusobnosti nez toto nafizeni (naptiklad Sirsi ¢asovou plisobnost).

Spoluprace mezi piislusnymi organy ¢&lenskych statd probihd. Clenské staty povazuji
neformalni zasedani odborné skupiny a piislusnych orgdnt za vhodnou pftilezitost k vymené
nazorl na konkrétni zkuSenosti a problémy spojené s provadénim nafizeni a k dosazeni
pokroku na cest¢ k harmonizovangjSimu provadéni. Spoluprace mezi piisluSnymi organy
Clenskych stath a piisluSnymi vnitrostatnimi organy tietich zemi odpovédnymi za provadéni
Nagojského protokolu se zda byt stale nedostate¢né rozvinuta.

V neposledni fad¢ nekteré clenské staty zduraznily i dalsi problémy souvisejici s vykladem
nekterych ustanoveni nafizeni EU o pfistupu ke genetickym zdrojim a sdileni pfinost a
zminily otazku nejasného znéni nékterych pojmt v natfizeni (coz je dano pouzivanim tychz
pojmt, jaké jsou zakotveny v Nagojském protokolu). V této souvislosti bylo uvedeno, Ze k
objasnéni n¢kterych podminek by byly uzite¢né dalsi pokyny. Jiné staty maji naopak za to, ze
pokud jde o vyjasnéni otazek, bylo by uZitecné mit vice redlnych zkuSenosti s provadénim.
Bylo rovnéz uvedeno, ze uzivatelé maji urCité obavy, zejména pokud jde o nadmérnou
administrativni a finan¢ni z4téz, pticemz nejsou piesvédceni o pridané hodnoté vyplyvajici z
nafizeni.

V této souvislosti bude Komise nadale pouzivat stavajici ndstroje, aby pfispéla k
jednotnéjsimu uplatiiovani natizeni v celé EU. Komise bude i nadale usnadiiovat komunikaci
prostiednictvim zasedani pfislusnych odbornych skupin a konzulta¢niho fora. Je tfeba, aby
Clenské staty v provadéni a prosazovani nafizeni EU o pfistupu ke genetickym zdrojim a
sdileni pfinost vyvijely dalsi Gsili. Zejména vSechny ¢lenské staty, které doposud nezajistily
soulad s natizenim, musi naléhave urcit ptislusné organy podle ¢lanku 6, zavést sankce podle
¢lanku 11, zavést opatfeni k provadéni prvniho kontrolniho bodu a zintenzivnit praci na
tvorbé planti zaloZzenych na hodnoceni rizik, aby mohly provadét kontroly. Soucasna Groven
technické kapacity a zdroji (jak lidskych, tak finan¢nich) pfidélenych ptisluSnym organim
¢asto neodpovida potiebam, a méla by proto byt ve vét§in€ Clenskych stath zvySena.
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