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Metodicky pokyn
hlavného inSpektora

pre vykon odbornej ¢innosti v oblasti pristupu ku genetickym zdrojom a vyuZivania
prinosov vyplyvajucich z ich pouzivania

PRVA CAST
PREDMET POKYNU A ZAKLADNE POJMY

Clanok 1
Predmet pokynu

1. Metodicky pokyn poskytuje informacie ku implementécii zakona €. 263/2015 Z. z. o
pOsobnosti pre oblast’ pristupu ku genetickym zdrojom a vyuzivania prinosov
vyplyvajucich z ich pouZivania' a nariadenia (EU) & 511/2014 Eurépskeho
parlamentu a Rady o opatreniach na zaistenie suladu pre pouzivatel'ov Nagojského
protokolu o pristupe ku genetickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom
spoloénom vyuzivani prinosov vyplyvajucich z ich pouzivania v EU? ("nariadenie EU
ABS").

2. Nariadenie EU ABS implementuje v EU medzinarodné pravidla, ktoré upravuju, ako
maju pouzivatelia genetickych zdrojov postupovat’, aby boli v stlade s pravidlami
pristupu a zdielania prinosov (,,ABS”) s krajinami, ktoré si poskytovateI'mi
genetickych zdrojov. Nagojsky protokol’ (,,Protokol”) obsahuje aj dalie pravidla,
ale tie nie su uvedené v nariadeni EU ABS a preto sa na ne pdsobnost’ Slovenskej
ingpekcie Zivotného prostredia (,,in§pekcia”) nevztahuje’.

3. Nariadenie EU ABS je doplnené vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2015/1866,
ktorym sa stanovuju podrobné pravidla vykonavania nariadenia EU ABS, pokial’ ide o
register zbierok, monitorovanie dodrziavania predpisov zo strany pouzivatelov a
osvedéené postupy’ ("vykonavacie nariadenie").

! https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2015/263/20151201

2 Official Journal L 150, 20.5.2014, S. 59 http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SK/TXT/PDF/?uri=0J:L:2014:150:FULL & from=EN

* Official Journal L 150, 20.5.2014, S.240

*v stilade s ¢l. 2 ods. 2 Gstavy

> http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R1866&from=EN
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Metodicky pokyn pre vwkonu odbornej cinnosti v oblasti pristupu ku genetickym zdrojom

Clanok 2
Zakladné pojmy

genetické zdroje: geneticky materidl sucasnej alebo potencidlnej hodnoty, t.j.

genofond prirodzenych aj domestikovanych alebo kultivovanych druhov, ktoré maji

rozpoznanu ulohu

= vodvetviach hospodarstva vratane potravinarstva, lesného hospodarstva,
kozmetiky a vyvoja liekov,

= zdrojov energie na biologickom zaklade,

» pri realizdcii stratégii zameranych na obnovu poskodenych ekosystémov a
ochranu ohrozenych druhov.

geneticky material: akykol'vek materidl rastlinného, zivoc¢isneho, mikrobidlneho

alebo iného pdvodu obsahujuci funkéné jednotky dedicnosti®,

tradi¢né poznatky suvisiace s genetickymi zdrojmi: poznatky domorodych a

miestnych komunit, ktoré¢ zahfiiaji vedomosti, inovacie a postupy domorodych a

miestnych spoloc€enstiev s ich tradiénymi zivotnymi Stylmi, ktoré st dolezité pre

pouzitie genetickych zdrojov a ktoré su opisané ako také vo vzdjomne dohodnutych

podmienkach uplatiovanych na pouzitie genetickych zdrojov,

domestikované druhy: druhy, ktorych proces vyvoja ovplyvnil clovek na

uspokojenie svojich potrieb,

biotechnoldgia: akakol'vek technoldgia, ktord vyuziva biologické systémy, Zzivé

organizmy alebo ich derivaty na vyrobu alebo na Gpravu vyrobkov alebo procesov na

Specifické pouzitie,

derivaty: prirodzene sa vyskytujica biochemickd zlozka, ktora je vysledkom

genetického prejavu alebo metabolizmu biologickych alebo genetickych zdrojov, a to

aj vtedy, ak neobsahuje funk¢né jednotky dedi¢nosti,

pristup: ziskanie genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov stvisiacich s

genetickymi zdrojmi v zmluvnej strane Protokolu,

pouzivatel: fyzickd alebo pravnickd osoba, ktora pouziva genetické zdroje alebo

tradi¢né poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi podl’a bodu 9.,

pouZzivanie genetickych zdrojov: vykonavanie vyskumu a vyvoja genetického

a/alebo biochemického zloZenia genetickych zdrojov vratane uplatiovania

biotechnolégie’ podla vymedzenia v ¢lanku 2 Dohovoru o biologickej diverzite®,

vzajomne dohodnuté podmienky: zmluvné ustanovenia uzatvorené medzi

poskytovatelom genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov stvisiacich s

genetickymi zdrojmi a pouzivatel'om takychto zdrojov alebo poznatkov, v ktorych sa

stanovujl osobitné podmienky®,

® gény

7 "biotechnology' means any technological application that uses biological systems, living organisms,
or derivatives thereof, to make or modify products or processes for specific use

® Convention on Biological Diversity https://www.cbd.int/convention/text/

° pre spravodlivé a rovnocenné spolo¢né vyuzivanie prinosov pouzivania genetickych zdrojov alebo
tradi¢nych poznatkov suvisiacich s genetickymi zdrojmi, ktoré mézu zahfiiat’ aj d’alSie podmienky
takéhoto pouzivania, ako aj naslednych aplikécii a komer¢ného vyuZzivania
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Metodicky pokyn pre vwkonu odbornej cinnosti v oblasti pristupu ku genetickym zdrojom

11. nezdkonne spristupnené genetické zdroje: genetické zdroje alebo tradicné
poznatky, pristup ku ktorym nebol ziskany v stilade s nariadenim EU ABS, zakonom
&.263/2015 Z. z. alebo s regulaénymi poZiadavkami'® poskytujtcich krajin, ktoré su
zmluvnymi stranami Protokolu,

12. zdruZenie pouzivatelov: organizacia zriadend v stlade so vSeobecne zaviznymi
predpismi, ktord zastupuje zaujmy pouzivatelov a ktora sa podiela na vyvoji
osved&enych postupov'' a dohlade nad nimi,

13. medzinarodne uznané osvedcenie o zhode: povolenie alebo jeho ekvivalent vydané
prislusnym organom'? ako dokaz, Ze sa pristup ku genetickému zdroju, na ktory sa
vztahuje, ziskal v sulade s rozhodnutim udelit’ predchadzajuci informovany sthlas' a
7e sa stanovili vzdgjomne dohodnuté podmienky'® pre v nich uvedeného pouZivatel'a a
pouzitie, ktoré ma k dispozicii referencné stredisko pre pristup a spolo¢né vyuzivanie
prinosov®,

14. zbierka: subor zozbieranych vzoriek genetickych zdrojov a stvisiacich informaécii,
ktoré st zhromazdené a ulozené a ktoré vlastnia bud’ pravnické osoby alebo fyzické
osoby,

15. vysledok pouZzitia: vyrobky, prekurzory alebo predchadzajuce podoby vyrobku, ako
aj Casti vyrobkov, ktoré maju byt zaclenené do kone¢ného vyrobku, podrobné plany
alebo néavrhy, na zdklade ktorych by sa vyroba mohla uskutociiovat’ bez dalSieho
pouzivania genetickych zdrojov a tradi€nych poznatkov suvisiacich s genetickymi
zdrojmi,

16. uvedenie na trh EU: prvé spristupnenie vyrobku vyvinutého s pouzitim genetickych
zdrojov a tradi¢nych poznatkov savisiacich s genetickymi zdrojmi na trhu EU, pri¢om
spristupnenie znamena dodanie akymikol'vek prostriedkami na distriblciu, spotrebu
alebo pouzitie na trhu EU v priebehu obchodnej &innosti, & uz odplatne, alebo
bezodplatne. Uvedenie na trh nezahffia predkomeréné skusanie, klinické skuSanie,
pol'né pokusy ani skusanie odolnosti vo¢i Skodcom, ani spristupnenie nepovolenych
liekov s cielom poskytnit’ moznosti lie€by jednotlivym pacientom alebo skupinam
pacientov.

1% podra ktorych je potrebny predchadzajici informovany stihlas

"' Komisia zriadi a aktualizuje internetovy register uznanych osved&enych postupov

'2 zmluvna strana pozadujuca predbezny informovany suhlas musi mat’ $tatom uréeny aspon jeden
prislusny organ pre vydavanie povolenia alebo jeho ekvivalentu, ktoré sluzi ako dokaz o rozhodnuti
udelit’ predbezny informovany suhlas a zavedeni vzajomne dohodnutych podmienok;

rovnako kazda zmluvna strana musi mat’ ur¢eny prisluSny organ zodpovedny za udel'ovanie pristupu
alebo v pripade potreby za vydavanie pisomnych dokazov o splneni poziadaviek na pristup; za
oznamenie kliringovému stredisku (ABS Clearing-House); za poskytovanie poradenstva v oblasti
platnych postupov a poziadaviek na ziskanie predbezného informovaného stihlasu a uzatvaranie
vzajomne dohodnutych podmienok

® prior informed consent (PIC)

“ mutually agreed terms (MAT)

' https://absch.cbd.int/

3/16


https://absch.cbd.int/

Metodicky pokyn pre vwkonu odbornej cinnosti v oblasti pristupu ku genetickym zdrojom

DRUHA CAST
POSOBNOST PREDMETU POKYNU

Clanok 3
Subjekty posobnosti

V EU vyuzivaju genetické zdroje na Gcely vyskumu, vyvoja a na komeréné ucely
pouzivatelia v mnohych roéznych odvetviach, vratane vyskumnych pracovnikov v
akademickej, univerzitnej a nekomercnej sfére. Niektori z nich tiez vyuzivaju tradicné
poznatky suvisiace s genetickymi zdrojmi.

Povinnosti, ktoré im ukladéd predmetna legislativa, maja pouzivatelia

. voci zmluvnym stranam Protokolu,
r < r ’ ’ .1
. ktoré maji zavedené pristupové opatrenia'®.
Clanok 4

Casova posobnost’

Nariadenie EU ABS sa vztahuje iba na genetické zdroje, ktoré boli nadobudnuté od
12. oktobra 2014"". Tento datum je podstatny aj pre pouzivanie tychto zdrojov, ak sa
pouzivaji rovnakym spdsobom pre rovnaky ucel.

Na genetické zdroje, ktoré boli ziskané z krajiny, ktord sa meskor stala zmluvnou
stranou Protokolu sa nariadenie EU ABS nevztahuje'®.

Ked sa povodny pristup k materidlu, ako aj vyskum a vyvoj tohto materidlu (t.j.
vyuzitie) uskutoc€nili vyhradne pred 12. Oktobrom 2014, tak aj ked pristup k tymto
genetickym zdrojom stale pokracuje, ale ziadny vyskum a vyvoj sa uz neuskutocnuje,
nariadenie EU ABS sa na tento pristup nevztahuje.

Pristup ku genetickym zdrojom cez ex-situ zbierku v krajine pdvodu tohto genetického
zdroja (¢i uz v ramci EU alebo mimo) po 12. oktébri 2014 patri do pdsobnosti
nariadenia EU ABS, bez ohl'adu na to, kedy bol geneticky zdroj do ex-situ zbierky
v krajine pdvodu nadobudnuty.

Nariadenie EU ABS ako celok nadobudlo G¢innost’ 12. oktobra 2014, aviak ¢lanky 4,
7 a 9 nadobudli ucinnost’ azZ o rok neskor. Povinnosti pouzivatelov si preto v
ucinnosti od oktdbra 2015 a vztahuju sa na vSetky genetické zdroje ziskané po 12.
oktobri 2014.

'® yratane tych, ktoré mala krajina poskytovatel’a zavedené este predtym, ako sa stala zmluvnou
stranou Protokolu

'712.10.2014 vstapil Protokol do Gi¢innosti v EU

'® Aviak zmluvné podmienky tohto pdvodného ziskania zdroja nemusia pokryvat’ spdsob/icel, na
ktory chce pouzivatel geneticky zdroj pouZit’, preto by mal pravny status materidlu overit’.
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Metodicky pokyn pre vwkonu odbornej cinnosti v oblasti pristupu ku genetickym zdrojom

Clanok 5
Vecna posobnost’

1. Nariadenie EU ABS sa nevztahuje

a) na l'udské genetické zdroje

b) na genetické zdroje ktoré sit obchodovanym tovarom, pokial’ sa vyuzivaji bez
zmien a nevyuziju sa na iny ucel, teda hlavne nie na vyskum a vyvoj,

¢) na reproduké&ny material ktorého pouZitie nezahftia vyskum a vyvoj',

d) na komodity, uktorych vie pouzivatel dolozit’ Zze primeranym spdsobom
nedokézal zistit’ krajinu pdvodu,

e) na material na ktory poskytovatel' pouziva Specializovany nastroj a na ucely
tohto Specializovaného nastroja, akym je napr. regulacny ramec Svetovej
zdravotnickej organizéacie Pripravenosti na pandémiu chripky (PIP)*

f) na materidl ktory je v pdsobnosti nariadenia Rady (ES) ¢. 2100/94 o pravach
spolocenstva k odroddm rastlin v zmluvnej strane Medzinarodnej Unie na
ochranu prav k novym odrodam rastlin®',

g) na rastlinné genetické zdroje pre vyzivu a polnohospodarstvo uvedené v
prilohe 1** Medzinarodnej zmluvy o rastlinnych genetickych zdrojoch pre
vyzivu a polnohospodarstvo (,,ITPGRFA“)* ziskané od zmluvnej strany
ITPGRFA,

h) na rastlinné genetické zdroje pre vyzivu a polnohospodarstvo prijaté na
zéklade Standardnej Dohody o vymene materialu®® (sMTA) od
medzinarodnych pol'nohospodarskych vyskumnych centier a d’alSich inStittcii
ktoré podpisali dohodu podl'a ¢lanku 15 ITPGRFA.

2. Za splnenie podmienok nariadenia EU ABS sa povazuje ak pouzivatel’ pri pristupe ku
genetickym zdrojom postupuje podla pravidiel ITPGRFA v pripade, ked’ zmluvna
strana ITPGRFA zahfiia svojimi predpismi do regulacie aj predmetné rastlinné
genetické zdroje pre vyzivu a polnohospodarstvo, hoci nie st uvedené v prilohe 1
ITPGRFA.

3. Nariadenie EU ABS sa vztahuje na genetické zdroje na ktoré sa vztahuje ITPGRFA
alebo iné Specializované nastroje medzinarodnych dohod, ak
a) genetické zdroje su v krajine, ktord nie je zmluvnou stranou tychto dohod, ale

je zmluvnou stranou Protokolu, alebo

¥ yysadba a zber semien polnohospodarom

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

*! International Union for the Protection of New Varieties of Plants
http://www.upov.int/portal/index.html.en

?2 Priloha I obsahuje zoznam druhov plodin, ktoré st zahrnuté do multilateralneho systému pristupu a
zdielanie prinosov zavedené¢ho uvedenou zmluvou.

% International Treaty on Plant Genetic Resources for Food and Agriculture http://planttreaty.org/

** standard material transfer agreement
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Metodicky pokyn pre vwkonu odbornej cinnosti v oblasti pristupu ku genetickym zdrojom

b) su vyuzivané na iné ucely ako st ucely predmetnej regulacie - napriklad v
pripade, ze potravinova plodina zmluvnej krajiny ITPGRFA je vyuzitd na
farmaceutické G&ely™.

Clanok 6
Miestna posobnost’

1. Povinnosti vyplyvajuce z nariadenia EU ABS platia pre vietkych pouZivatelov
genetickych zdrojov spadajicich do posobnosti nariadenia, ktori pouzivaji genetické
zdroje alebo tradi¢né znalosti spojené s genetickymi zdrojmi na uzemi EU.

2. Pouzivanie genetickych zdrojov mimo EU nespada do pdsobnosti nariadenia EU ABS.

3. Ak fyzicka alebo pravnicka osoba d4 do komeréného pouzivania v EU produkt, ktory
bol vyvinuty prostrednictvom vyuzivania genetickych zdrojov, pricom cely proces
vyskumu a vyvoja sa uskuto¢nil mimo tizemie EU, toto pouZivanie nie je v pdsobnosti
nariadenia EU o ABS.

TRETIA CAST
SPECIFIKACIA POJMOV

Clanok 7
Pouzivanie genetickych zdrojov

1. Opis fenotypu genetického zdroja, jeho morfologicka analyza, atd’. nie je pouzivanim
genetického zdroja v zmysle nariadenia EU ABS
2. Opis, ktory je spojeny s vyskumom genetického zdroja, teda objavovanim jeho
genetickych alebo biochemickych vlastnosti, moéze byt pouzivanim v zmysle
nariadenia EU ABS.
3. Opis, ktory vytvara novy pohl'ad na vlastnosti genetického zdroja, ktory je potencialne
prinosom k d’alSiemu procesu vyvoja produktu, teda vzt'ahujici sa k hodnote alebo
potencialnej hodnote genetického zdroja, je pouZivanim v zmysle nariadenia EU
ABS.
4. Priklady pouzivania, ktoré patria do pdsobnosti nariadenia EU ABS:
= vyskum v oblasti genetickych zdrojov smerujtci k izolacii biochemickej zluc¢eniny
pre jej pouZzitie ako novej latky (aktivnej alebo nie), v kozmetickom vyrobku,

= pestovatel'sky alebo chovatel'sky program s cielom vytvorit novil odrodu alebo
plemeno tradi¢nymi §l'achtitel'skymi postupmi,

= genetickd technologia v zmysle zdkona ¢. 151/2002 Z. z. o pouZivani genetickych
technologii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorsich predpisov.

» dalsi vyvoj organizmu (napr. kvasinky), ktory je vysledkom vyskumu a vyvoja, a
ma byt’ pouzity vo vyrobnom procese.

» ITPGRFA sa tyka rastlinnych genetickych zdrojov pre vyzivu a pol'nohospodarstvo (PGRFA)
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5. Priklady pouZivania, ktoré nepatria do pdsobnosti nariadenia EU ABS:

» dodavka a spracovanie surovin pre ich nasledné zabudovanie do vyrobku, ktorych
biochemické vlastnosti si uz zname a preto sa ich vyskum a vyvoj neuskutociuje -
ako je napr. dovoz a spracovanie Aloe vera, bambuckych orechov alebo masla, ruzi
silic atd’. pre ich d’alSiu integraciu do kozmetiky,

= genetické zdroje ako testovaci/referencny material, kedy material nie je predmetom
vyskumu sdm o sebe, ale slizi iba na potvrdenie alebo overenie pozadovanych
vlastnosti inych produktov. To moze zahfiiat' laboratdérne zvierata pouzivané na
testovanie ich reakcii na zdravotnicke vyrobky alebo laboratorny porovnavaci
material (vratane referenénych kmenov), alebo patogény sliziace na testovanie
odolnosti odrod rastlin,

* manipuldcia a skladovanie biologického materidlu s cielom popisat’ jeho fenotyp,

= aplikacia biotechnoldgie takym sposobom, ze geneticky zdroj nie je predmetom
vyskumu alebo vyvoja. Napr., pouzitie kvasiniek na varenie piva, priCom sa
kvasinky v procese varenia piva pouzivaju "tak ako su".

Clanok 8
Zbierky

1. Hlavnymi poskytovateI'mi genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov suvisiacich s
genetickymi zdrojmi, ktoré sa pouzivaju v EU, su zbierky. Zbierky ako dodavatelia
mdzu vyznamnym sposobom pomoct’ ostatnym pouzivatelom v ramci kontrolného
ret'azca dodrziavat’ svoje povinnosti.

2. VEU sa na tento ucel zavedie systém registrovanych zbierok, a to prostrednictvom
vytvorenia dobrovol'ného registra zbierok, ktory bude spravovat' Komisia. Takyto
systém zabezpe¢i, Ze sa na zbierky zahrnuté do registra budi G¢inne uplatiiovat
opatrenia obmedzujice poskytovanie vzoriek genetickych zdrojov tretim osobam s
dokumentéaciou dokazujucou zakonny pristup a podla potreby zabezpeci existenciu
vzajomne dohodnutych podmienok.

3. Pouzivatelia, ktori ziskaju geneticky zdroj zo zbierky zahrnutej do registra, sa
povazuji za pouzivatelov, ktori uplatiiuji nalezith starostlivost pokial ide o
vyhl'adavanie vSetkych potrebnych informacii.

Clanok 9
Predchadzajuci informovany suhlas a vzajomne dohodnuté podmienky

1. Krajina poskytujlica genetické zdroje alebo s nimi spojené tradi€né poznatky
(,,poskytovatel*) mdze vyzadovat predchadzajuci stihlas (PIC) ako predpoklad pre
pristup k tymto zdrojom a poznatkom.

2. Protokol nezavizuje zmluvné strany regulovat’ pristup k svojim genetickym zdrojom
a/alebo tradicnym poznatkom, avSak ak st v prisluSnom State tieto pristupové
opatrenia zavedené, protokol vyZzaduje, aby boli stanovené jasné pravidld, ktoré
zabezpe€ia pravnu istotu, jasnost' a transparentnost. V praxi to znamend, Ze je
potrebné uzatvorit zmluvu medzi poskytovatelom (spravidla organom verejnej
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Metodicky pokyn pre vwkonu odbornej cinnosti v oblasti pristupu ku genetickym zdrojom

spravy) a fyzickou alebo pravnickou osobou ktora ku zdrojom/poznatkom pristupuje
s cielom ich pouzitia, v ktorej budi uvedené vzajomne dohodnuté podmienky (MAT).
PIC a MAT mézu byt vydané v jednom spolo¢nom dokumente.

Informécie o tom ¢i je krajina poskytovatel'a zmluvnou stranou Protokolu a ¢i mé tato
krajina prijaté pristupové opatrenia sa vyhladd na ABS Clearing-House
https://absch.cbd.int/countries .

Clanok 10
Domorodé a miestne komunity

Ked’ su genetické zdroje - a najmai tradicné znalosti stvisiace s genetickymi zdrojmi -
ziskané od povodnych, domorodych a miestnych komunit, tak treba zohl'adnit’ nazory
a postoje tychto komunit.

Zohladnenie treba uviest vo vzdjomne dohodnutych podmienkach, aj ked to
nevyzaduju prislusné vnutrostatne pravne predpisy.

Clanok 11
Sprostredkované ziskavanie genetickych zdrojov

Ked geneticky zdroj, ktory spada do pdsobnosti nariadenia EU ABS, pouzivatel’ ziska
nepriamo, prostrednictvom sprostredkovatela, ma povinnost’ sa ubezpeéit, ZzZe
sprostredkovatel’ ziskal zdroj od poskytovatela pred 12.4.2014, alebo Ze v Case
nadobudnutia zdroja sprostredkovatel’ ziskal od poskytovatel'a PIC a MAT.

NezaleZi na tom, ¢i sprostredkovatel’ sidli v jednej zo zmluvnych stran Protokolu,
podstatné je, ¢i je zmluvnou stranou Protokolu poskytovatel’.

Sprostredkovatel musi mat’ informéacie o pravnom statuse materidlu, ktorého je
drzitelom a poznat podmienky za ktorych materidl ziskal. Na zaklade tychto
informacii pouZivatel =zisti, €1 nepotrebuje ziskat’ novy PIC a MAT alebo
upravit/rozsirit/spresnit’ tie existujice.

STVRTA CAST
PATOGENNE ZDROJE A NUDZOVE SITUACIE

Clanok 12
Netmyselné Sirenie

Nariadenie EU ABS sa nevztahuje na patogénne organizmy alebo $kodcov ktori boli
neumyselne privezeni na Uzemie EU na ¢&loveku, zvierati, rastline, mikroorganizme,
potravinach, krmive alebo inom materiali.

Zmluvna strana venuje nalezitu pozornost’ vnutroStatne alebo medzindrodne uréenym
pripadom sucasnych alebo hroziacich ntidzovych situacii, v ktorych by mohlo byt
poskodené l'udské zdravie, zdravie zvierat alebo rastlin; mdze zohladnit’ potrebu
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Metodicky pokyn pre vwkonu odbornej cinnosti v oblasti pristupu ku genetickym zdrojom

pohotového pristupu ku genetickym zdrojom a pohotového spravodlivého a
rovnocenné¢ho spolocného vyuzivania prinosov vyplyvajiucich z pouZzivania tychto
genetickych zdrojov, a to vratane pristupu ludi v nidzi k cenovo dostupnym
opatreniam, najmé v rozvojovych krajinach.

Clanok 13
Ohrozenie zdravia

1. Pouzivatelia ziskavajuci®® geneticky zdroj o ktorom sa zistilo, Ze je patogénom, alebo
je oznaceny ako geneticky zdroj, ktory je pravdepodobne patogénom, ktory sposobuje
prebiehajuce alebo bezprostredne hroziace medzinarodné ohrozenia verejného
zdravia®’ alebo zavazné cezhraniéné ohrozenie zdravia®®, splnia povinnosti uvedené
v &l. 4 ods. 3 alebo ods. 5 nariadenia EU ABS najneskor:

a) jeden mesiac po skonceni bezprostredne hroziaceho alebo prebiehajuceho
ohrozenia verejného zdravia alebo

b) tri mesiace po zacati vyuzivania genetického zdroja,

podrla toho, ¢o nastane skor.

2. Ak pouzivatel nesplni povinnosti uvedené v ¢l. 4 ods. 3 alebo ods. 5 nariadenia EU
ABS v ustanovenych lehotach, zastavi vyuzivanie genetického zdroja.

PIATA CAST
DOSTUPNOST INFORMACIi A KONCEPT DUE DILIGENCE

Clanok 14
Digitalne informacie a verejne dostupné informacie

1. Protokol neupravuje otazky tykajuce sa digitdlnych informacii ziskanych z
genetickych zdrojov.

2. Ak pouzitie alebo zverejnenie tychto tudajov nie je upravené vo vzijomne
dohodnutych podmienkach, tak vyuzivanie digitalnych dat® z verejne dostupnych
databaz nie je v posobnosti nariadenia EU ABS.

3. Pouzitie vieobecne znamych tradi¢nych poznatkov nie je v pdsobnosti nariadenia EU
ABS.

?* na Gicely reakcie v postihnutych krajinach a pripravenosti v zatial’ nezasiahnutych krajinach
*v zmysle medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005)
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/43883/1/9789241580410_eng.pdf

?® podla vymedzenia pojmov v rozhodnuti Eurépskeho parlamentu a Rady &. 1082/2013/EU
» sekvencie génov; gendmov, §truktira bielkovin, atd’.
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Metodicky pokyn pre vwkonu odbornej cinnosti v oblasti pristupu ku genetickym zdrojom

Clanok 15
Due diligence upraveny v ¢l. 4 ods. 3 nariadenia EU ABS

1. Pojem due diligence pochddza z amerického prava a tamojSej praxe pri uzatvarani
zmliv. V preklade znamend obvyklu opatrnost’ a starostlivost’ vynakladani v
obchodnom styku podnikatel'ov. V europskych krajindch sa pod terminom due
diligence rozumie najmi hibkova previerka podniku v suvislosti s potencialnou
obchodnou transakciou, akou moze byt napriklad kupa akcii podniku, kapa a
nasledny prevod obchodného podielu alebo poskytnutie uveru zo strany banky.

2. 'V konkrétnom kontexte nariadenia EU ABS ma uplatnenie konceptu due diligence
zabezpetit, e v priebehu celého hodnotového retazca v EU buda k dispozicii
potrebné informacie, co umozni vSetkym pouzivatelom poznat’ a reSpektovat’ prava a
povinnosti spojené s genetickym zdrojom a/alebo s nim suvisiacimi tradi¢nymi
poznatkami.

SIESTA CAST
KONTROLA A KONANIE

Clanok 16
Povinnosti pouZivatelov’’

1. Pouzivatelia musia usilovat’ o ziskanie, uchovavanie a odovzdanie tychto informacii
d’al§im pouzivatel'om:
a) medzinarodne uznané osvedcenie o zhode, ako aj informacie o obsahu vzdjomne
dohodnutych podmienok, ktoré su relevantné pre d’al§ich pouZzivatel'ov, alebo
b) ak nie je dostupné medzindrodne uznané osvedcenie o zhode, tieto informacie

a prislusné dokumenty:

. datum amiesto pristupu ku genetickym zdrojom alebo tradicnym
poznatkom stvisiacim s tymito zdrojmi,

. opis pouzitych genetickych zdrojov alebo tradicnych poznatkov
stvisiacich s tymito pouZitymi zdrojmi,

. zdroj, z ktorého sa priamo ziskali genetické zdroje alebo tradicné
poznatky suvisiace stymito zdrojmi, ako aj nasledni pouZivatelia
genetickych zdrojov alebo tradicnych poznatkov suvisiacich s tymito
zdrojmi,

. existencia alebo neexistencia prav a povinnosti suvisiacich s pristupom
a spoloénym vyuZivanim prinosov vratane prav a povinnosti stvisiacich
s naslednymi aplikdciami a komerénym vyuZitim,

. povolenie na pristup a v pripade potreby,

*® koncept due diligence
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Metodicky pokyn pre vwkonu odbornej cinnosti v oblasti pristupu ku genetickym zdrojom

= vzajomne dohodnuté podmienky, podla potreby vratane dohod
o spolo¢nom vyuzivani prinosov.

2. Splnenie tychto povinnosti moze byt preukdzané odkazom na medzinarodne
uznavané osvedéenie o zhode® (,IRCC*), ktoré je bud’ vydané pre predmetného
pouzivatel'a, alebo sa nan predmetny pouzivatel mdze spolahnut’, pretoze pouzitie
ktorym pouzivatel’ zdroj vyuziva je zahrnuté v IRCC.

3. Zmluvné strany Protokolu, ktoré reguluju pristup k svojim genetickym zdrojom maju
povinnost’ poskytnut’ povolenie na pristup alebo jeho ekvivalent ako dokaz o udeleni
PIC a MAT, a ak toto ozndmia prostrednictvom ABS Clearing-House povolenie sa
stava medzinarodne uznavanym certifikatom.

4. Ak maju k dispozicii nedostatocné informacie alebo ak pretrvava neistota, pokial’ ide
o zakonnost’ pristupu a pouzivania, pouzivatelia ziskaju povolenie na pristup alebo
jeho ekvivalent a stanovia vzdjomne dohodnuté podmienky alebo v opa¢nom pripade
zastavia pouzivanie.

5. Pouzivatelia uchovévaju informacie relevantné pre pristup a spolocné vyuzivanie
prinosov 20 rokov od ukon¢enia obdobia pouzivania.

Clanok 17
Kontrolné body - Vyhlasenie o naleZitej starostlivosti

1. Nariadenie EU ABS upravuje dva ,kontrolné body**>

povinnosti podat’
predpisanou formou vyhlasenia, so stanovenou lehotou v ktorej je potrebné tieto
povinnosti splnit’. Tieto vyhlasenia sa predkladaji elektronicky™.

2. Prvy kontrolny bod®*:

a) Clenské §taty a Komisia poziadajii vietkych prijemcov financii uréenych na
vyskum zahffiajici pouzivanie genetickych zdrojov a tradicnych poznatkov
stvisiacich s genetickymi zdrojmi, aby vyhlésili, Ze uplatiuju nalezita
starostlivost™’,

b) Vyhldsenie o naleZitej starostlivosti sa podava predloZzenim vyplneného
formulara®, ktory sa musi predloZit' po prijati prvej splatky finanéného krytia a
po ziskani vSetkych genetickych zdrojov a tradiénych poznatkov stvisiacich s
genetickymi zdrojmi, ktoré sa pouZivaju v ramci financovaného vyskumu, ale
najneskor v Case zavereCnej spravy, alebo, ak sa takd sprava nepodava, pri

ukondeni projektu’”.

*! internationally recognised certificate of compliance

*2 obsah pozadovaného vyhlésenia je pre obidva body uvedeny v prilohach vykon4vacieho nariadenia
*§ 12 ods. 2 zékona ¢&. 263/2015 Z. z.

**uvedeny v ¢l. 7 ods.1 nariadenia EU ABS; vykonévacie nariadenie v &l. 5 ods. 2 uvadza ¢as
kontrolného bodu, s tym, zZe datum podania Ziadosti o grant alebo datum jeho ziskania nie je urcujuci,
jedinym ur¢ujicim faktorom je tu datum pristupu ku genetickym zdrojom a/alebo tradi¢nym
znalostiam spojenym s genetickymi zdrojmi.

* v sulade s ¢lankom 4 nariadenia EU ABS

** uvedeného v prilohe II vykonévacieho nariadenia

%’ lehotu na predloZenie takéhoto vyhldsenia moZzu bliZ8ie $pecifikovat’ vnitrostatne organy

11/16



Metodicky pokyn pre vwkonu odbornej cinnosti v oblasti pristupu ku genetickym zdrojom

3. Druhy kontrolny bod*®:

a) V zaverecnom §tadiu vyvoja produktu vyvinutého pouzitim genetickych zdrojov
alebo tradi¢nych poznatkov stvisiacich s tymito zdrojmi, pouZzivatelia vyhlasia
pre prislusné organy, Ze splnili povinnosti a zaroven predlozia:

* relevantné informécie z medzinarodne uznaného osvedcenia o zhode alebo

» suvisiace informécie a na poziadanie poskytni pouzivatelia prisluSnému
organu dokazy pre toto vyhlasenie.

b) Pouzivatelia musia predlozit vyhladsenie o nalezitej starostlivosti prislusSnému
organu clenského Statu, v ktorom ma sidlo pouzivatel. Toto vyhlasenie sa
podava predloZenim vyplneného formulara® a iba raz, pred prvou z tychto
udalosti:

» predlozenie ziadosti o trhové schvalenie alebo povolenie produktu
vyvinutého s pouzitim genetickych zdrojov a tradicnych poznatkov
suvisiacich s genetickymi zdrojmi,

= zaslanie ozndmenia, ktoré sa vyzaduje pred prvym uvedenim na trh EU,
tykajuceho sa produktu vyvinutého s pouzitim genetickych zdrojov a
tradiénych poznatkov suvisiacich s genetickymi zdrojmi,

* prvé uvedenie produktu vyvinutého s pouzitim genetickych zdrojov a
tradiénych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi na trh EU, pri
ktorom sa nevyzaduje trhové schvalenie, povolenie ani zaslanie ozndmenia,

» vysledok pouzitia sa predajom alebo inym spdsobom previedol na fyzicku
alebo pravnicka osobu v EU, aby tato osoba mohla vykonéavat’ jednu z tychto
éinnosti40,

= pouzitie v EU sa skonéilo a jeho vysledné zavery sa predajom alebo inym
spdsobom previedli na fyzicki alebo pravnicka osobu mimo EU.

Clanok 18
Povinnost’ pouZivatel’a predloZit’ Vyhldsenie o naleZitej starostlivosti

1. Pouzivatel ma povinnost' podat’ vyhlasenie o naleZitej starostlivosti v zavereCnom

Stadiu vyvoja produktu

a) v pripade, Ze fyzicka alebo pravnicka osoba, ktorej svoj produkt predd alebo
prevedie, moZe vyrobit’ produkt zaloZeny na pouzivatelovom vysledku vyuZitia,
teda bez d’alSieho vyskumu a vyvoja genetického a/alebo biochemického zlozenia
genetickych zdrojov a/alebo vyuZivania tradi¢nych poznatkov suvisiacich s
genetickymi zdrojmi, a

b) v pripade Ze pouzivatel' skonéil jeho pouzitie v EU a jeho vysledné zavery sa
predajom alebo inym spdsobom previedol na fyzicku alebo pravnicka osobu
mimo EU, bez ohladu na to, & sa bude uskuto¢iiovat dalsi vyvoj/vyskum
produktu mimo EU.

* uvedeny v ¢l. 7 ods. 2 nariadenia EU ABS a v ¢l. 6 vykondvacieho nariadenia
**uvedeného v prilohe III k vykonavaciemu nariadeniu
“uvedenych v ¢l. 6 ods. 2 pism. a), b) a ¢) vykonavacieho nariadenia
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Metodicky pokyn pre vwkonu odbornej cinnosti v oblasti pristupu ku genetickym zdrojom

c) Priklady:
= Franctzska spolo¢nost’ ziska povolenie na pristup od azijskej krajiny, ktora je

zmluvnou stranou Protokolu a mé platné opatrenia pre pristup. Na vzorkach
ziskanych z tejto krajiny vykona GspeSny vyskum a v rastline identifikuje nova
aktivhu zlozku. Rastlinny materidl spolu so vSetkymi predpisanymi
informaciami predd Slovenskej spolocnosti, ktora uskutocni d’alsi vyvoj
vyrobku apo ukonceni vyvoja uzavrie licencni zmluvu s Belgickou
spolo¢nostou, ktora prvykrat uvedie vyrobok na trh EU. Aviak vzhl'adom na
to, ze Belgickd spolo¢nost’ uz nevykondva ziadny vyskum a vyvoj, nie je
pouzivatelom v zmysle nariadenia EU ABS, preto podat vyhlasenie o
nalezitej starostlivosti v zavere¢nom S§tadiu vyvoja produktu je povinnostou
Slovenskej spolo¢nosti. V tomto pripade vyhlasenie, Ze sa dosiahla faza, kedy
sa vysledok pouzitia predajom alebo inym spdsobom previedol na fyzicku
alebo pravnicka osobu v EU (t.j. Belgickej spolo¢nosti) za uéelom uvedenia
vyrobku na trh EU.

Francuzska spolo¢nost’ ziska povolenie na pristup od azijskej krajiny, ktora je
zmluvnou stranou Protokolu a mé platné opatrenia pre pristup. Na vzorkach
ziskanych z tejto krajiny vykond uspes$ny vyskum a v rastline identifikuje nova
aktivhu zlozku. Rastlinny materidl spolu so vsetkymi predpisanymi
informéaciami predd Slovenskej spolo¢nosti, ktord uskuto¢ni dalsi vyvoj
vyrobku aeste pred ukonenim vyvoja predd produkt so vSetkymi
informaciami Americkej spoloc¢nosti. Slovenskd spoloc¢nost’ predlozi, Ze
pouzitie v EU sa skoncilo a jeho vysledné zavery sa predajom alebo inym
spdsobom previedli na fyzicku alebo pravnicku osobu mimo EU (t.j. Americkej
spolo¢nosti) bez ohl'adu na d’alsie vyuZitie produktu mimo tizemie EU.

2. Presuny medzi subjektmi tej istej osoby nie st povaZzované za iny spdsob prevedenia

1.

na fyzicka alebo pravnickii osobu®', preto sa predloZenie vyhlisenia o nalezitej
starostlivosti v zdvere¢nom §tadiu vyvoja produktu nepozaduje.

. Zverejiiovanie povodnych vedeckych prac sa rovnako nepovazuje za naplnenie
skutkovej podstaty predaja alebo prevedenia®’, preto sa predloZenie vyhlasenia o
nalezitej starostlivosti v zaverecnom S§tadiu vyvoja produktu nepozaduje. Avsak, vo
vSeobecnosti tato povinnost modze byt nadalej v platnosti, ak sa naplnia vSetky
podmienky pre uplatnenie nariadenia. V takom pripade autor (autori) vedeckej prace
maju povinnost poZziadat, udrziavat a - predovSetkym - prendSat relevantné
informacie naslednym pouzivatel'om.

Clanok 19
Vykon kontroly

In§pekcia ako organ kontroly v oblasti vyuZivania genetickych zdrojov
= vykonava kontrolu podla ¢l. 9 nariadenia EU ABS,

** Dotknuty subjekt osoby méze byt v EU aj mimo EU.

4

?v zmysle ustanoveni ¢l. 6 (2) (d) a 6 (2) (e) vykonavacieho nariadenia
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Metodicky pokyn pre vwkonu odbornej cinnosti v oblasti pristupu ku genetickym zdrojom

= overuje splnenie kritérii na zaradenie zbierky alebo jej Casti do registra zbierok v
ramci EU postupom podl'a &l. 5 ods. 4 a 5 nariadenia EU ABS,

» ukladd fyzickym osobam a pravnickym osobam povinnost' prijat opatrenia na
odstranenie zistenych nedostatkov alebo na napravu zistenych nedostatkov™*

» prejednava priestupky a iné spravne delikty a uklada pokuty®,

» vedie zaznamy o vykonanych kontrolach, ulozenych opatreniach na odstranenie
zistenych nedostatkov alebo na néapravu zistenych nedostatkov a uloZenych
pokutach podra ¢l. 10 ods. 1 nariadenia EU ABS,

* informuje ministerstvo o vykonanych kontrolach, ulozenych opatreniach na
odstranenie zistenych nedostatkov alebo na napravu zistenych nedostatkov,
ulozenych pokutach a vysledku overovania splnenia kritérii na zaradenie zbierky
alebo jej Casti do registra zbierok v ramci EU,

» poskytuje stcinnost’ ministerstvu na ucely spoluprace podla ¢l. 12 pism. d) a e)
nariadenia EU ABS.

Pri vykone kontroly® sa postupuje primerane podl'a zékladnych pravidiel kontrolnej

¢innosti®.

Kontroly sa vykonavajii v sulade s PHU a $tvrtroénymi planmi pri vypracovavani

ktorych sa vyuzil pristup zaloZzeny na posudzovani rizik.

Plany sa preskiimavaju pri polroénom a koncoro¢nom vyhodnoteni PHU.

Ak ma inSpekcia relevantné informacie, a to aj na zaklade opravnenych obav tretich

stran, tykajuce sa nedodrziavania tohto nariadenia zo strany pouzivatel'a, zohl'adni to

v najbliz§om Stvrtro¢nom plane

InSpekcia bezodkladne uskutocni kontrolu ak na takéto obavy upozorni

poskytovatel'ské krajina.

Kontroly zahffiaji aj preskiimanie:

= opatreni prijatych pouZivatefom na Giely uplatiiovania nalezitej starostlivosti*’,

» dokumentacie a zdznamov, ktoré dokazuji uplatilovanie naleZitej starostlivosti v
sulade s ¢lankom 4, pokial’ ide o osobitné ¢innosti v ramci pouzivania,

= pripadov, ked’ bol pouzivatel povinny predlozit vyhlasenia o nélezitej
starostlivosti *®.

InSpekcia kontroluje ako si pouzivatelia plnili a plnia svoje povinnosti od oktdbra

2015 voci genetickym zdrojom nadobudnutym po 12. oktobri 2014.

Zaznam alebo protokol o kontrole sa archivuje 5 rokov od ukoncenia kontroly

a spristupiiuje v sulade so zdkonom &. 211/2000 Z. z.*° a zakonom &. 205/2004 Z.
50
z. .

3 ¢1. 9 ods. 6 nariadenia EU ABS

“podla § 10 a 11 zakona &. 263/2015 Z. z.

*podla § 9 ods. 1 pism. a) a b) zdkona ¢&. 263/2015 Z. z.

% § 8 az 16 zakona ¢. 10/1996 Z. z. o kontrole v §tatnej sprave v zneni neskorsich predpisov
7y stilade s ¢lankom 4 nariadenia EU ABS

*8 podra ¢lanku 7 nariadenia EU ABS

** 0 slobodnom pristupe k informacidm a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (zdkon o slobode

informacii) v zneni neskorsich predpisov
*® 0 zhromazd’ovani, uchovavani a $ireni informacii o Zivotnom prostredi a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov
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Metodicky pokyn pre vwkonu odbornej cinnosti v oblasti pristupu ku genetickym zdrojom

Clanok 20
Suéinnost’

Podr'a ¢l. 9 ods. 5 nariadenia EU ABS pouzivatelia poskytuji inspekcii vietku pomoc
potrebntl na ul'ahCenie vykonavania kontrol, ktorych cielom je overit, ¢i pouzivatelia
spliiaju svoje povinnosti stanovené v ¢1.4 a 7 nariadenia EU ABS.
S inSpekciou v oblasti vyuzivania genetickych zdrojov podla § 3 az 8 zékona ¢.
263/2015 Z. z. spolupracuje a poskytuje jej suc¢innost’
. Ustredny kontrolny a skii§obny ustav polnohospodarsky
. Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv
. Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv
. Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky
= Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky
. Iné organy v oblasti vyuzivania genetickych zdrojov, t. j. organy Statnej spravy
a pravnické osoby, ktoré podl'a osobitnych predpisov®* rozhoduji o poskytnuti
finanénych prostriedkov uréenych na vyskum zahriiujici pouzivanie
genetickych zdrojov alebo tradiénych poznatkov suvisiacich s genetickymi
zdrojmi fyzickym osobdm a pravnickym osobam, prijimaji od prijemcov
financnych prostriedkov vyhlésenia o uplathovani nélezitej starostlivosti za
podmienok a spdsobom podla osobitného predpisu® a vo vztahu k prijatym

vyhlaseniam plnia informa&na povinnost™.

Clanok 21
Spravne konanie

Povinnost’ prijat’ opatrenia na odstranenie zistenych nedostatkov alebo na napravu
zistenych nedostatkov sa ukladd spradvnym konanim podla zdkona ¢. 71/1967 Zb. o
spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov.

O naplneni skutkovej podstaty priestupku alebo iného spravneho deliktu inSpekcia
rozhodne v sulade s § 10 alebo § 11 zakona €. 263/2015 Z. z.; na toto konanie sa
vztahuje zakon €. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni neskorSich predpisov alebo
zékon €. 71/1967 Zb. o sprdvnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich
predpisov.

> Napr. zakon &. 172/2005 Z. z. o organizicii $tatnej podpory vyskumu a vyvoja a o doplneni zdkona
¢. 575/2001 Z. z. o organizacii ¢innosti vlady a organizacii ustrednej §tatnej spravy v zneni neskorsich
predpisov, zakon ¢. 292/2014 Z. z. o prispevku poskytovanom z europskych Strukturalnych a
investicnych fondov a o zmene a doplneni niektorych zékonov

*2¢1. 7 ods. 1 a 6 nariadenia EU ABS

*3¢1. 7 ods. 3 nariadenia EU ABS
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Metodicky pokyn pre vwkonu odbornej cinnosti v oblasti pristupu ku genetickym zdrojom

Rozhodnutie o sankcii alebo opatreni na napravu sa archivuje 5 rokov od

nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia a spristupiiuje sa v sulade so zdkonom ¢.
211/2000 Z. z.>* a zakonom &. 205/2004 Z. z.>°.

Clanok 22
Ukinnost’

Tento predpis nadobtida ucinnost’ dia 7. 7. 2016
Registraturne ¢&islo predpisu: 5590-19317/26/2016/Sve

V Bratislave, 18.6.2016

RNDr. Tatiana Horecka, PhD.
hlavna in$pektorka

Zoznam priloh:

1.

Zakon €. 263/2015 Z. z. o pdsobnosti pre oblast’ pristupu ku genetickym zdrojom a
vyuzivania prinosov vyplyvajucich z ich pouzivania

Nariadenie (EU) & 511/2014 Eurdpskeho parlamentu a Rady o opatreniach na
zaistenie suladu pre pouzivatelov Nagojského protokolu o pristupe ku genetickym
zdrojom a spravodlivom a rovnocennom spolo¢nom vyuzivani prinosov vyplyvajucich
z ich pouzivania v Unii

Nagojsky protokol o pristupe ku genetickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom
spolo€nom vyuZivani prinosov vyplyvajucich z ich pouzivania k Dohovoru o
biologickej diverzite

Nariadene Komisie (EU) 2015/1866, ktorym sa stanovuju podrobné pravidla
vykonavania nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 511/2014, pokial ide
o register zbierok, monitorovanie dodrziavania predpisov zo strany pouzivatelov a
osvedc¢ené postupy

** 0 slobodnom pristupe k informacidm a o zmene a doplneni niektorych zikonov (zdkon o slobode
informacii) v zneni neskorsich predpisov

** 0 zhromazd’ovani, uchovavani a $ireni informacii o Zivotnom prostredi a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov
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