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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1866
z 13. oktébra 2015,

ktorym sa stanovuji podrobné prav1d1a Vykonavanla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) & 511/2014, pokial ide o register zbierok, monitorovanie dodrZiavania predpisov zo strany
pouzivatelov a osvedcené postupy

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 511/2014 zo 16. aprila 2014 o opatreniach na
zaistenie suladu pre pouzxvatelov Nagoj ského protokolu o pristupe ku genetickym zdrojom a spravodlivom
a rovnocennom spolo¢nom vyuZivani prinosov vyplyvajicich z ich pouzivania v Unii, () a najmi na jeho ¢linok 5
ods. 5, ¢lanok 7 ods. 6 a ¢lanok 8 ods. 7,

kedze

(1) V nariadeni (EU) ¢. 511/2014 sa stanovujii pravidld upravujice dodrziavanie podmienok pristupu a spolo¢ného
vyuzivania prinosov, pokial ide o genetické zdroje a tradicné poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi, v stlade
s ustanoveniami Nagojského protokolu o pristupe ku genetickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom
spolo¢nom vyuZivani prinosov vyplyvajicich z ich pouzivania k Dohovoru o biologickej diverzite (dalej len
,Nagojsky protokol). Efektivnym vykondvanim uvedeného nariadenia sa prispeje aj k ochrane biologickej
diverzity a udrZatelnému vyuZivaniu jej zloziek v stlade s ustanoveniami Dohovoru o biologickej diverzite.

(2)  V clénkoch 5 a 8 nariadenia (EU) ¢. 511/2014 sa stanovuji dobrovolné nastroje, konkrétne registrované zbierky
a osvedcené postupy s cielom pomoct pouzivatelom pri plneni ich povinnosti néleZitej starostlivosti. Ocakdva sa,
ze pouzivatelom bude pri plneni tejto povinnosti pomahat identifikdcia a registrdcia zbierok, pri ktorej sa G¢inne
uplatiiujii opatrenia, v dosledku ktorych sa genetické zdroje a stvisiace informécie doddvaji len s dokumentéciou
poskytujiicou dokaz o zdkonnom pristupe a ktoré podla potreby zabezpecuji existenciu vzdjomne dohodnutych
podmienok. Pouzivatelia, ktori ziskajui genetické zdroje zo zbierky zahrnutej do registra, by sa mali povazovat za
pouzivatelov, ktori uplatiiuji nalezitd starostlivost, pokial ide o vyhladdvanie informdcil. Ocakdva sa, zZe identi-
fikdcia opatreni, ktoré st osobitne vhodné na dosiahnutie stladu so systémom vykondvania Nagojského
protokolu za dostupnd cenu a s prdvnou istotou, a ich uznanie za osved¢ené postupy budi takisto pomdhat
pouzivatelom pri plneni povinnosti ndleZitej starostlivosti. Pri svojich kontrolich pouzivatelov z hladiska
dodrziavania predpisov by mali prisluiné orgdny zohladfiovat Gcinné vykondvanie uznanych osvedéenych
postupov z ich strany. S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania uvedenych ustanoveni st potrebné
podrobné pravidla tykajiice sa postupov, ktoré sa maji dodrziavat v pripade Ziadosti o registraciu zbierky alebo
jej Casti a pri uzndvani osved¢enych postupov.

(3) Ak zZiadatel, ktory chce byt zaradeny do registra, je ¢lenom siete zbierok, je uzito¢né, ak takyto Ziadatel poskytuje
informdcie o vietkych ostatnych zbierkach alebo ich Castiach z tej istej siete, ktoré boli alebo sii predmetom
ziadosti v inych clenskych Stitoch. S cielom ulahcit spravodlivé a jednotné zaobchddzanie so Ziadatelmi
v roznych ¢lenskych $tatoch by pri overovani zbierok alebo ich Casti prislusné organy clenskych Statov, ktoré boli
informované o takychto Ziadostiach v stvislosti s roznymi zbierkami alebo ich ¢astami v rdmci siete, mali zvazit
vymenu informdcif s orgdnmi tych ¢lenskych $titov, v ktorych boli Ziadosti predlozené inymi clenmi siete.

(4)  Nariadenie (EU) ¢. 511/2014 sa vzfahuje na genetické zdroje a tradiéné poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi.
Medzi materidly, pri pouzivani ktorych sa poZaduje vyhldsenie o nélezitej starostlivosti, patria: genetické zdroje,
tradi¢né poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi, alebo kombinacia oboch.

5 S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania ustanoveni tykajiicich sa monitorovania dodrziavania
pecit ] p y vy A

predpisov zo strany pouzivatelov si potrebné podrobné pravidld tykajiice sa vyhldseni, ktoré maju predlozit

prijemcovia finan¢nych prostriedkov na vyskum zahffiajici pouzivanie genetickych zdrojov a tradi¢nych
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poznatkov stvisiacich s genetickych zdrojmi, ako aj vyhldseni, ktoré pouzivatelia maji predlozit v zdvere¢nom
Stddiu vyvoja produktu vyvinutého s pouzitim genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov sivisiacich
s genetickymi zdrojmi.

(6)  Pri monitorovani dodrziavania predpisov zo strany pouZzivatelov v etape financovania Vyskumu je dolezité
zabezpecit, aby prijimatelia financovania pochopili svoje povinnosti podla nariadenia (EU) ¢. 511/2014 a aby
uplatriovali ndlezit starostlivost. Rovnako dolezité je poskytovat informdcie kliringovému stredisku pre pristup
a spolo¢né vyuzivanie prinosov (dalej len ,kliringové stredisko®) a zabezpecit, Ze tieto informdacie budii uzitocné
pre fungovanie a vykondvanie Nagojského protokolu. Ak nie je k dispozicii medzindrodne uznané osvedcenie
o zhode, mali by sa predlozit iné relevantné informdcie. Na zabezpeCenie rovnovédhy medzi cielmi poskytovat
kliringovému stredisku uZzito¢né informdcie a nezatazovat prili§ prijemcov financovania vyskumu by sa v tomto
stredisku mali vymienat len informadcie, ktoré st nevyhnutné na identifikdciu genetickych zdrojov.

(7)  Monitorovanie dodrziavania predpisov zo strany pouZivatelov je G¢inné, ked sa vykondva v clenskom Stdte,
v ktorom sa uskuto¢fiuje pouZivanie. Je preto vhodné, aby sa vyhldsenie o ndleZitej starostlivosti predlozilo
prislusnému orgdnu ¢lenského $titu, v ktorom md sidlo prijemca financovania, pretoze v fiom k vyskumu
zahfnajicemu pouzivanie genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi typicky
dochédza.

(8)  Ziadatelia by sa mali vyhybat zbytocnému viacndsobnému predkladaniu vyhldseni o ndleZitej starostlivosti.
Vyhldsenie, ktoré predkladaji prijemcovia financovania vyskumu, sa preto moze tykat viacerych genetickych
zdrojov alebo akychkolvek tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi. Jedno vyhldsenie moézu
predlozit aj viaceri pouZivatelia vykondvajici spolo¢ne vyskum zahffiajiici pouZivanie genetickych zdrojov
a tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi, ktory je financovany prostrednictvom jedného grantu.
V tejto stvislosti treba vyhradit osobitnil dlohu pre prOJektoveho koordinatora, ktory by mal byt zodpovedny za
predkladanie Vyhlasem v mene prisluinych pouzivatelov. V zmysle ¢lanku 12 nariadenia (EU) ¢. 511/2014 by si
prislusny orgdn prijimajici vyhldsenia predlozené koordindtorom projektu mal vymiefiat informacie
s prislusnymi organmi v inych ¢lenskych statoch.

(9)  Na tcely monitorovania dodrziavania predpisov zo strany pouZivatelov podla ¢lanku 7 ods. 2 nariadenia (EU)
¢. 511/2014 by sa malo stanovif zavere¢né §tddium pouzZivania, teda zdverecné Stddium vyvoja produktu.
Zavere¢né $tddium vyvoja produktu mozno s pravnou istotou identifikovat ako ukoncené v okamihu, ked sa bud
ziada o trhové schvilenie alebo povolenie, alebo sa zasiela ozndmenie, ktoré sa VyzadUJe pred prvym uvedenim
na trh Unie, alebo, ak sa nevyzaduje ani trhové schvilenie alebo povolenie, ani oznimenie, v okamihu prvého
uvedenia produktu vyvinutého s pouzitim genetlckych zdrojov a tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi
zdrojmi na trh Unie. V niektorych pripadoch nemusi byt tym, kto ziada o trhové schvilenie alebo povolenie,
zasiela ozndmenie alebo prvykrat uvddza vyrobok na trhu Unie, pouzivatel. Aby sa tcinne riesili vietky cinnosti,
ktoré pouzivaji genetlcke zdroje a tradicné poznatky sivisiace s genetickymi zdrojmi v ramci Unie, pouZivatel
preddvajdci alebo inym sposobom prevddzajici vysledok pouzitia by v uvedenych pripadoch mal predlozit
vyhldsenie o ndlezitej starostlivosti. Ucinnym monitorovanim dodrziavania predpisov zo strany pouzwatelov
v Unii by sa mali riesit aj pripady, ked sa pouzivanie v Unu skoncilo a jeho vysledok sa predal alebo inym
spdsobom previedol mimo Unie bez uvedenia vyrobku na trh Unie.

(10) Uvedené rozne okolnosti vediice k tomu, Ze pouzivatel predkladd v zdvere¢nom S$tddiu vyvoja produktu
vyhldsenie o naleZitej starostlivosti, sa navzdjom vylucuju, a teda aj toto vyhlasenie by sa malo predlozif len jeden
raz. KedZe sa vyvoj produktu dostane do zdvere¢ného $tddia predtym, ako nastand tieto udalosti, vyhldsenie
o nélezitej starostlivosti by sa malo predlozit predtym, ako nastane prvéd z uvedenych udalosti.

(11)  Informdcie poskytnuté vo vyhldseni o ndlezitej starostlivosti prislusné orgdny podla clinku 7 ods. 3 nariadenia
(EU) ¢ 511/2014 zasla kliringovému stredisku. Ak nie je dostupné medzinirodne uznané osvedcenie o zhode,
mali by sa predlozit iné relevantné informdcie poskytovane v stlade s ¢lankom 17 ods. 4 Nagojského protokolu,
ako sa uvddza v ¢lanku 4 ods. 3 pism. b) nariadenia (EU) ¢. 511/2014. S cielom zabezpecit efektivne fungovanie
Nagojského protokolu a najma kliringového strediska, mali by sa vymienat len informdcie, ktoré ulah¢ia monito-
rovanie prislu§nym vnitrodtitnym orgdnom uvedenym v ¢ldnku 13 ods. 2 Nagojského protokolu.
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(12) Vyhldsenie o ndleZitej starostlivosti sa vyZaduje len v pripade genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov
suvisiacich s genetickymi zdrojmi ziskanych od zmluvnej strany Nagojského protokolu, ktord prijala prislusné
préavne alebo spravne predpisy o pristupe a spolonom vyuzivani prinosov podla ¢lanku 6 ods. 1 a ¢lanku 7
Nagojského protokolu.

(13)  Vzhladom na novost zavedenych opatreni je vhodné preskimat toto nariadenie. V tejto stvislosti sa mozu
ukdzat ako uZito¢né spravy uvedené v ¢lanku 16 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 511/2014, a preto by sa mali
zohladnit, pokial budu k dispozicii.

(14) Opatrenia stanovené v tomto narjadeni sii v sdlade so stanoviskom Vyboru pre pristup a spolo¢né vyuZzivanie
prinosov,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet tipravy

Tymto nariadenim sa stanovujii podrobné pravidld vykonavania ¢linkov 5, 7 a 8 nariadenia (EU) & 511/2014, ktoré sa
tykajii registra zbierok, monitorovania dodrziavania predpisov zo strany pouzivatelov a osvedcenych postupov.

Cldnok 2
Register zbierok

Register zriadeny Komisiou v stlade s ¢linkom 5 nariadenia (EU) ¢. 511/2014 zahtfia pre kazdd zbierku alebo jej Cast
tieto informdcie:

a) registra¢ny kéd prideleny Komisiou;

b) ndzov dany zbierke alebo jej Casti a jej kontaktné tdaje;
¢) ndzov/meno vlastnika a jeho kontaktné tdaje;

d) kategoria zbierky alebo jej Casti;

e) struény opis zbierky alebo jej Casti;

f) odkaz na databdzu, ak je k dispozicii;

g) intitdcia v ramci prislusného organu ¢lenského stitu, ktora overila siilad zbierky s ¢linkom 5 ods. 3 nariadenia (EU)
¢ 511/2014;

h) ddtum zépisu do registra;
i) iny existujuci identifikdtor, ak je k dispozicii;

j) pripadny ddtum vymazu z registra.
Cldnok 3

Ziadost o zaradenie do registra a ozndmenie Komisii

1. Ziadost o zaradenie zbierky alebo jej ¢asti do registra, uvedend v ¢lanku 5 ods. 2 nariadenia (EU) ¢ 5112014,
musi obsahovat informacie uvedené v prilohe I k tomuto nariadeniu.

Po zaradeni zbierky alebo jej casti do registra vlastnik zbierky ozndmi prislusnému orgdnu vsetky zdvazné zmeny, ktoré
maji vplyv na sdlad zbierky s kritériami stanovenymi v ¢ldnku 5 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 511/2014, a vSetky zmeny
tykajlce sa informdcii, ktoré predtym predlozil na zdklade Casti A prilohy I k tomuto nariadeniu.
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2. Ak je ziadatel ¢lenom siete zbierok, moze pri poddvani Ziadosti o zaradenie zbierky alebo jej Casti do registra
informovat prislusné organy o vsetkych ostatnych zbierkach alebo ich castiach z tej istej siete, ktoré boli alebo sii
predmetom Zziadosti o zapisanie do registra v inych ¢lenskych Stdtoch.

Pri overovani zbierky alebo jej Casti prislusné organy clenskych $tatov, ktoré boli informované o takychto Zziadostiach,
zvézia vymenu informdcii s prislusnymi orgdnmi tych clenskych $titov, kde boli predlozené iné Ziadosti zo siete.

3. Stcastou overenia uvedeného v ¢lanku 5 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 511/2014 moZu byt:
a) kontroly na mieste;

b) preskiimanie vybranej dokumentdcie a zdznamov o zbierke alebo jej Casti, ktoré sd relevantné na preukdzanie siladu
s ¢lankom 5 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 511/2014;

¢) preskimanie, i vybrané vzorky genetickych zdro;ov a stivisiace informdcie o prislusnej zbierke boli zdokumentované
v stlade s ¢linkom 5 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 511/2014;

d) preskimanie, ¢i je vlastnik zbierky schopny konzistentne poskytovat genetické zdroje na pouzitie tretim osobam
v stlade s ¢linkom 5 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 511/2014;

e) rozhovory s prislusnymi osobami, napriklad vlastnikom zbierky, zamestnancami, externymi overovatelmi
a pouzivatelmi, ktori ziskavaji vzorky z tejto zbierky.

4. Na tGéely ozndmenia uvedeného v ¢lanku 5 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 511/2014 prislusny organ poskytne Komisii
informdcie predlozené vlastnikom zbierky na zdklade Casti A prilohy I k tomuto nariadeniu. Prislu§né organy ozndmia
Komisii vietky ndsledné zmeny tychto informdcii.

Cldnok 4
Kontroly registrovanych zbierok a nipravné opatrenia

1. Overovanie uvedené v &lanku 5 ods. 4 nariadenia (EU) & 511/2014 prislusnymi orgdnmi musi byt dcinné,
primerané a schopné odhalit pripady nestiladu s ¢lankom 5 ods. 3 uvedeného nariadenia. Vykondva sa na zdklade
pravidelne revidovaného planu vypracovaného s vyuzitim pristupu zaloZeného na postdeni rizika. Plinom by sa mala
zabezpecit minimélna Grovefl kontrol a mala by sa nim umoznit diferencidcia v ich frekvencii.

2. Ak existuji opodstatnené obavy, Ze zbierka alebo jej cast zahrnutd do registra nespliia kritérid stanovené
v &lnku 5 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 511/2014, prislusny organ vykond dodatoéné overenie.

3. Sacastou overovania uvedeného v odsekoch 1 a 2 mozu byt:
a) kontroly na mieste;

b) preskiimanie vybranej dokumentdcie a zdznamov o zbierke alebo jej Casti, ktoré sd relevantné na preukdzanie siladu
s ¢lankom 5 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 511/2014;

¢) preskiimanie, ¢i vybrané vzorky genetickych zdrojov a stvisiace informdcie boli zdokumentované a poskytnuté na
poutitie tretim osobdm v siilade s ¢linkom 5 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 511/2014;

d) rozhovory s prislusnymi osobami, napriklad vlastnikom zbierky, zamestnancami, externymi overovatelmi
a pouzivatelmi, ktori ziskavaji vzorky z tejto zbierky.

4. Vlastnik zbierky a jeho zamestnanci musia poskytntt vSetku pomoc potrebnd na ulahéenie overovania uvedeného
v odsekoch 1, 2 a 3.

5. Ndpravné opatrenia uvedené v clinku 5 ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 511/2014 musia byt Gcinné a primerané a riesit
nedostatky, ktoré, ak sa nebudi riesif, by mohli natrvalo ohrozif silad registrovanej zbierky s ¢lankom 5 ods. 3
uvedeného nariadenia. Mozu od vlastnika dotknutej zbierky vyzadovat, aby zaviedol dodato¢né ndstroje alebo zlepsil
svoju schopnost uplatiiovat existujice ndstroje. Vlastnik zbierky ozndmi prislusnému orgdnu vykondvanie stanovenych
ndpravnych opatreni.
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Cldnok 5
Vyhldsenie o ndleZitej starostlivosti vo fize financovania vyskumu

1. Prijemca finan¢nych prostriedkov na vyskum zahfiajici pouZivanie genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov
stvisiacich s genetick)hni zdrojmi predlozi Vyhlésenie o nalezitej starostlivosti poiadované podla ¢lanku 7 ods. 1
nariadenia (EU) ¢. 511/2014 prlslusnemu organu ¢lenského $tatu, v ktorom mad sidlo prijemca. Ak pr1Jemca nema sidlo
v Unii a vyskum sa vykondva v Unii, vyhlisenie o nleZitej starostlivosti predlozi prislusnému organu ¢lenského statu,
v ktorom sa vyskum vykonava.

2. Vyhlasenie o ndleZitej starostlivosti sa poddva predlozenim vyplneného formuldra uvedeného v prilohe II. Formuldr
sa musi{ predlozit po prijati prvej splitky financ¢ného krytia a po ziskani vSetkych genetickych zdrojov a tradi¢nych
poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi, ktoré sa pouzivaji v rdmci financovaného vyskumu, ale najneskor v Case
zdvereCnej spravy, alebo, ak sa takd sprdva nepoddva, pri ukonéeni projektu. Lehotu na predloZenie takéhoto vyhldsenia
mozu blizsie $pecifikovat vniitrostitne orgdny.

3. Ak je ten isty vyskumny projekt je financovany z viac ako jedného zdroja alebo zahffia viac ako jedného prijemcu,
prijemca alebo prijemcovia sa mozu rozhodntt predlozit len jedno vyhldsenie. Toto vyhldsenie musi predlozit
koordindtor pro]ektu prislusnému orgdnu clenského $tdtu, v ktorom md sidlo koordindtor projektu. Ak koordindtor
pro;ektu nemd sidlo v Unii a vyskum sa uskuto¢iiuje v Unii, vyhldsenie o naleZitej starostlivosti sa predlozi prislusnému
organu v jednom z ¢lenskych $tdtov, v ktorych sa vyskum uskutociuje.

4. Ak prislusny organ, ktory Prmma vyhldsenie uvedené v odsekoch 2 a 3, nie je zodpovedny za jeho zaslanie podla
¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 511/2014, bez zbytocného odkladu postup1 toto vyhldsenie prlslusnemu organu
zodpovednému za takéto zaslanie.

5. Na tcely tohto ¢ldnku a prilohy II ,financovanie vyskumu“ je akykolvek finanény prispevok vo forme grantu na
uskuto¢iiovanie vyskumu, ¢i uz z komerénych alebo nekomerénych zdrojov. Nezahffia vnitorné rozpoctové zdroje
sukromnych alebo verejnych subjektov

Cldnok 6
Vyhldsenie o ndleZitej starostlivosti v zdveretnom Stidiu vyvoja produktu

1. V ramci pouzivania genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetlckyml zdrojmi pouZivatelia
musia predlozit Vyhlaseme 0 nalez1te] starostlivosti podla ¢linku 7 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 511/2014 prisluinému
orgdnu ¢lenského 3titu, v ktorom md sidlo pouzivatel. Toto vyhldsenie sa poddva predlozenlm vyplneného formuldra
uvedeného v prilohe I k tomuto nariadeniu.

2. Vyhlasenie o ndlezitej starostlivosti uvedené v odseku 1 sa predkladd iba raz, pred prvou z tychto udalosti:

a) predlozenie Zziadosti o trhové schvilenie alebo povolenie produktu vyvinutého s pouzitim genetickych zdrojov
a tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi;

b) zaslanie ozndmenia, ktoré sa vyzaduje pred prvym uvedenim na trh Unie, tykajiceho sa produktu vyvinutého
s pouzitim genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi;

¢) prvé uvedenie produktu vyvinutého s pouZitim genetickych zdrojov a tradlcnych poznatkov stivisiacich s genetickymi
zdrojmi na trh Unie, pri ktorom sa nevyzaduje trhové schvaleme povolenie ani zaslanie ozndmenia;

d) vysledok poutitia sa predajom alebo inym sposobom previedol na fyzicka alebo pravnickii osobu v Unii, aby tito
osoba mohla vykondvat jednu z ¢innosti uvedenych v pismenéch a), b) a c);

e) pouzitie v Unii sa skoncilo a jeho vysledné zdvery sa predajom alebo inym sposobom previedli na fyzickd alebo
pravnickd osobu mimo Unie.



20.10.2015 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 275/9

3. Na tcely tohto ¢lidnku a prilohy III ,vysledok pouzitia“ si vyrobky, prekurzory alebo predchddzajiice podoby
vyrobku, ako aj casti vyrobkov, ktoré maji byt zaclenené do kone¢ného vyrobku, podrobné plany alebo ndvrhy, na
zdklade ktorych by sa vyroba mohla uskutociiovat bez dalsicho pouZivania genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov
stvisiacich s genetickymi zdrojmi.

4. Na t¢ely tohto ¢lanku a prilohy Il ,uvedenie na trh Unie je prvé spristupnenie vyrobku VyVlnuteho s pouzitim
genetlckych zdrojov a tradiénych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi na trhu Unie, pricom spristupnenie
znamend dodanie akymikolvek prostriedkami na distribiiciu, spotrebu alebo pouzitie na trhu Unie v priebehu obchodnej
¢innosti, ¢i uz odplatne, alebo bezodplatne. Uvedenie na trh nezahffia predkomer¢né skusanie, klinické skdsanie, polné
pokusy ani skiianie odolnosti voci skodcom, ani spristupnenie nepovolenych liekov s cielom poskytnit moznosti liecby
jednotlivym pacientom alebo skupindm pacientov.

Cldnok 7
Zaslanie informdcii

1. V stlade s ¢ldnkom 7 ods. 3 nariadenia (EU) 511/2014, a pokial informdcie nie sii doverné v zmysle ¢lanku 7
ods. 5 nariadenia (EU) ¢. 511/2014, prisluiné organy zaslii kliringovému stredisku informdcie prijaté na zaklade casti A
priloh II a Il k tomuto nariadeniu bez zbyto¢ného odkladu a najneskor jeden mesiac po prijati tychto informacii.

2. Ak sa zdkladné informécie, napriklad o pouzivatelovi a pouziti, o mieste pristupu alebo o genetickych zdrojoch,
bez ktorych by nemohol byt zverejneny zdznam v kliringovom stredisku, povazuji za doverné, prislusné organy zvdzia
namiesto toho zaslanie zdkladnych informdcii priamo prislusnym vnitrodtitnym orgdnom uvedenym v ¢lanku 13 ods. 2
Nagojského protokolu.

3.V silade s ¢lankom 7 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 511/2014 prislusné orgdny zaslt Komisii informdcie, ktoré prijali
na zdklade prl’loh II a Il k tomuto nariadeniu, pokial takéto informdcie nie st doverné v zmysle ¢linku 7 ods. 5
nariadenia (EU) ¢. 511/2014.

4. Ak sa Komisii neposkytne pristup k tymto informdcidm na trvalom zdklade prostrednictvom elektronickych
prostriedkov, takéto zaslanie sa vykond kazdych Sest mesiacov od 9. novembra 2016.
Cldnok 8
Ziadost o uznanie osvedceného postupu

1. Ziadost predkladand v sdlade s clinkom 8 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 511/2014 sa predlozi Komisii tym sposobom,
7e sa poskytnt informécie a podporné dokumenty uvedené v prilohe IV k tomuto narjadeniu.

2. Zainteresovand strana, ktord nepredstavuje pouzivatelov, ale md pristup ku genetickym zdrojom alebo sa podiela
na ich zhromazdovani, prevodoch alebo komercializdcii alebo na vypracovdvani opatreni a politik sivisiacich
s genetickymi zdrojmi, musi v rdmci informdcii, ktoré sa maja prilozit k Ziadosti, ako je $pecifikované v prilohe IV
k tomuto nariadeniu, poskytniit informécie o svojom oprévnenom zdujme na Vypracﬁvani a kontrole kombinacie
postupov, ndstrojov alebo mechanizmov, ktoré, ak st ucinne vykondvané, umoziuji pouZivatelovi dodrziavat
povinnosti ustanovené v ¢lankoch 4 a 7 nariadenia (EU) ¢. 511/2014.

3. Komisia zasle képiu Ziadosti a podpornych dokumentov prislusnym organom vsetkych ¢lenskych sttov.

4. Prislusné orgdny mozu predlozit Komisii pripomienky tykajice sa Zziadosti do dvoch mesiacov od prijatia
dokumentov uvedenych v odseku 3.

5. Komisia potvrdi prijatie Ziadosti a do 20 pracovnych dni od jej prijatia ozndmi Ziadatelovi referencné ¢islo.
Komisia poskytne Ziadatelovi orienta¢nd lehotu, v rdmci ktorej bude prijaté rozhodnutie o Ziadosti.

Komisia informuje Ziadatela, ak s na posidenie Ziadosti potrebné dalsie dokumenty alebo dopliiujiice informécie.
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6.  Ziadatel musf predlozif Komisii vietky dalsie poZzadované informécie a dokumenty bez zbytoéného odkladu.
7. Komisia zasle képiu dokumentov uvedenych v odseku 6 prislusnym orgdnom vsetkych ¢lenskych $tatov.

8.  Prislusné orgdny mozu predlozit Komisii pripomienky tykajice sa informdcii alebo dokumentov uvedenych
v odseku 6 do dvoch mesiacov od dorucenia képie tychto dokumentov.

9. Komisia informuje Ziadatela o kazdej dprave predbezného terminu rozhodnutia o prijati Ziadosti vyplyvajicej
z potreby ziskat dopliiujiice informdcie alebo dokumenty potrebné na postdenie Ziadosti.

Komisia Ziadatela pisomne informuje o stave posudzovania Ziadosti najmenej kazdych $est mesiacov.

Cldnok 9
Uznanie za osved&eny postup a jeho odiiatie

1. Ak Komisia rozhodne o uznani za osvedéeny postup podla ¢linku 8 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 511/2014 alebo
o odfiat{ uznania za osvedCeny postup podla ¢ldnku 8 ods. 5 uvedeného nariadenia, informuje o uvedenom rozhodnuti
bez zbyto¢ného meskania zdruzenia pouzivatelov alebo iné zainteresované strany, ako aj prislusné orgdny clenskych
$tatov.

2. Komisia uvedie dévody pre svoje rozhodnutie o uznani za osvedéeny postup alebo o odiati uznania za osvedceny
postup a toto rozhodnutie uverejni v registri zriadenom podla ¢linku 8 ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 511/2014.

Cldnok 10
Informdcia o ndslednych zmendch postupu uznaného za osvedceny postup

1. Ked je Komisia informovand podla ¢linku 8 ods. 3 nariadenia (EU) & 511/2014 o zmenich alebo aktualizcidch
osved¢eného postupu, musi zaslat képiu tohto ozndmenia prislusnym orgdnom vietkych ¢lenskych stétov.

2. Prislusné organy mozu predlozit Komisii pripomienky tykajiice sa takychto zmien alebo aktualizcii do
dvoch mesiacov od prijatia tejto informdcie.

3. Komisia posudi, berdc do tvahy pripomienky uvedené v odseku 2 tohto ¢ldnku, ¢i zmenend alebo aktualizovand
kombindcia postupov, ndstrojov alebo mechanizmov este vidy umoziuje pouzivatefom dodrziavat ich povinnosti
stanovené v ¢lankoch 4 a 7 nariadenia (EU) ¢. 511/2014.

4.  Prislusné orgdny ozndmia Komisii bez Zbytocneho odkladu v3etky informdcie vyplyvajice z kontrol vykonanych
podla ¢lanku 9 nariadenia (EU) ¢. 511/2014 naznacujice nedodrZanie ustanoveni clinkov 4 a 7 uvedeného nariadenia,

ktoré mozu naznacovat pripadné nedostatky osvedceného postupu.
Cldnok 11

Nedostatky v oblasti osvedcenych postupov

1.  Ked Komisia dostane podlozene informdcie o opakovanych alebo zdvaznych pripadoch nedodrzania ustanoveni
¢lankov 4 a 7 nariadenia (EU) ¢. 511/2014 zo strany pouZivatela vykonavajiiceho osvedéeny postup, Komisia poziada
zdruZenie pouzivatelov alebo iné zainteresované strany, aby predlozili pripomienky tykajice sa ddajného nestladu
a vyjadrili nézor, ¢i takéto pripady nepoukazuji na mozné nedostatky osved¢eného postupu.
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2.V pripade, Ze zdruzZenie pouZivatelov alebo iné zainteresované strany predlozia pripomienky, musia tak urobit do
troch mesiacov.

3. Komisia preskima tieto pripomienky a vSetky podporné dokumenty a zasle ich képie prislusnym orgdnom
vietkych clenskych statov.

4. Prislusné organy mozu predlozit Komisii pripomienky tykajiice sa uvedenych pripomienok a podpornych
dokumentov do dvoch mesiacov od dorucenia kdpie tychto uvedenych dokumentov.

5. Ked Komisia skima mozné nedostatky osved¢eného postupu a pripady nedodrzania ustanoveni ¢lankov 4 a 7
nariadenia (EU) ¢. 511/2014, ako sa uvddza v ¢ldnku 8 ods. 4 uvedeného nariadenia, zdruZenie pouzivatelov alebo iné
zainteresované strany, ktoré podliehaji preskiimaniu, musia s Komisiou spolupracovat a poméhat jej v jej Cinnosti.
V pripade, Ze tak zdruZenie pouzivatelov alebo iné zainteresované strany, ktoré podliehaji preskiimaniu, neurobia,
Komisia moze bez daldieho zvaZovania odiiat uznanie za osvedceny postup.

6.  Vysledky preskiimania vykonaného Komisiou s konecné a musia zahfnat vSetky ndpravné opatrenia, ktoré maju
prijat zdruZenia pouzivatelov alebo iné zainteresované strany. Preskiimanie moZe viest aj k rozhodnutiu o odnati
uznania za osved¢eny postup.

Cldnok 12
Preskiimanie

Komisia preskiima fungovanie a G¢innost tohto nariadenia, bertc do vahy skisenosti ziskané pri jeho vykondvani a so
zretelom na jej moznd reviziu. V takomto preskiimani by sa mal zohladnit vplyv tohto nariadenia na mikropodniky,
malé a stredné podniky, verejné vyskumné institiicie a $pecifické odvetvia, ako aj prislusny vyvoj na medzinarodnej
trovni, najma v stvislosti s kliringovym strediskom.

Cldnok 13
Nadobudnutie Gi¢innosti

Toto nariadenie nadobiida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 13. oktobra 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



L 275/12 Uradny vestnik Eurépskej tinie 20.10.2015

PRILOHA I

Informicie, ktoré sa maji poskytnit so Ziadostou o zaradenie do registra zbierok podla ¢linku 3
ods. 1

CAST A
Informicie, ktoré sa majii uviest v registri
Podla ¢lanku 3 ods. 1 informdcie, ktoré sa maji poskytntt so ziadostou o zaradenie do registra zbierok, st tieto:
1. Informadcie o vlastnikovi zbierky (ndzov, typ subjektu, adresa, e-mailova adresa, telefénne ¢islo).

2. Informdcia o tom, ¢&i sa Ziadost tyka zbierky alebo ¢asti zbierky.

3. Informécie o zbierke alebo jej prislusnej Casti (ndzov; identifikitor (kéd alebo ¢&islo), ak je k dispozicii; adresa
webového sidla, ak je k dispozicii; odkaz na online databazu zbierky genetickych zdrojov, ak je k dispozicii).

4. Stru¢ny opis zbierky alebo jej prislusnej Casti.

Ak mad byt do registra zahrnutd len Cast zbierky, mali by sa uviest podrobnosti o prislusnej Casti a jej charakteristické
znaky.

5. Kategoria zbierky.

Ziadost by mala obsahovat informacie o kategérii, do ktorej patri zbierka alebo jej Cast.
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Tabulka kategérii
Specifickosti
Celé exemplare (1) Casti
Semend,
sexudlne Gaméty | Somatické | Nukleové Iné casti ()
spory alebo ¢ bunky kyseliny ¢ cas

embryd
5 Stavovce
Zivocichy

Bezstavovce

Rastliny
Riasy
Jednobunkovce
Huby
Baktérie
Archaea
Virusy

Iné zoskupenia (%)

Pozndmky

(') Ak nejde o jednotlivé Casti nejakého exempldra, pridajte odkaz na prislusny prvok ,celého exempldra*“.
(3 ,Iné Casti“ zahffaju asexudlne rozmnoZovacie Casti, Struktiry vegetativneho rozmnoZzovania, ako s napriklad stonka, rez, hluza,

pakorene.
(*) .Iné zoskupenia“ zahffaja slizovky atd.

CAST B

Dokazy siiladu kapacity zbierky alebo jej prislusnej Casti s élinkom 5 ods. 3 nariadenia (EU) & 511/2014

Ako dokaz stiladu kapacity zbierky alebo jej prislusnej ¢asti s ¢linkom 5 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 511/2014 mozno k

Ziadosti prilozit (alebo v nej uviest odkaz na) tieto dokumenty:

a) Kddexy spravania, usmernenia alebo normy, ¢i uz vnutrosttne alebo medzindrodné, vypracované zdruzeniami alebo
organizdciami, ktoré sa dodrziavali pri vytvdrani zbierky, a informadcie tykajiice sa ndstrojov zbierky na uplatiiovanie

uvedenych kédexov spravania, usmerneni alebo noriem;

b) prislusné zdsady, usmernenia, kédexy spravania alebo prirucky postupov vypracované a uplatiiované v ramci zbierky

a vietky dalie ndstroje na ich uplatiovanie;

¢) certifikdcia zbierky podla prislusnych schém, ¢i uz ndrodnych alebo medzindrodnych;

d) informécie o Gcasti zbierky na akejkolvek medzindrodnej sieti zbierok a o suvisiacich Ziadostiach o zapisanie do

registra zbierok podanych partnerskymi zbierkami v inych ¢lenskych $titoch (nepovinné);

e) iné relevantné dokumenty.
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PRILOHA II

Vzor vyhldsenia o ndleZitej starostlivosti, ktoré sa md predlozZit vo fize financovania vyskumu
podla ¢lanku 5 ods. 2

CAST A

informicie, ktoré sa maja postipit kliringovému stredisku pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov podla
¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (EU) & 511/2014

Ak sti poskytnuté informdcie doverné v zmysle clanku 7 ods. 5 nariadenia (EU) ¢. 511/2014, uvedte ich prosim aj naprick tomu,
zaSkrtnite prislusné policko a uvedte odévodnenie doverného charakteru na konci tejto prilohy.

Ak ste oznadili ako doverné zdkladné informdcie (napr. o genetickych zdrojoch alebo tradicnych poznatkoch sivisiacich s genetickymi
zdrojmi, mieste pristupu, spdsobe pouZitia), bez ktorych by zdznam na webovom sidle kliringového strediska pre pristup a spolocné
vyuzivanie prinosov neuverejnili, tieto informdcie sa kliringovému stredisku pre pristup a spolocné vyuzivanie prinosov neposkytnii, ale
mozu byt odovzdané priamo prislusnym orgdnom krajiny poskytovatela.

Ku kazdému grantu sa vyZaduje najmenej jedno vyhldsenie, t. j. rozni prijemcovia jedného grantu sa mézu rozhodnit pre predloZenie
bud jednotlivyjch vyhldseni alebo spolocného vyhldsenia prostrednictvom koordindtora projektu.

Toto vyhldsenie sa tyka pouzitia:
Zaskrtnite prosim vhodné policko alebo policka:
[ Genetickych zdrojov
[ Tradi¢nych poznatkov savisiacich s genetickymi zdrojmi
1. Predmet vyskumu alebo identifika¢ny k6d grantu:
] Doverné informécie
2. Prijemca alebo prijemcovia financovania vratane kontaktnych ddajov:

Nézov:

Adresa:

E-mail:

Telefén:

Webové sidlo, ak je k dispozicii:

3. Informdcie o uplatriovani nalezitej starostlivosti:

a) [ Bolo vydané medzindrodne uzndvané osvedCenie o zhode, ktoré i) mi (méjmu subjektu) umoziuje pristup ku
genetickym zdrojom a tradi¢nym poznatkom stvisiacim s genetickymi zdrojmi alebo ii) zahffia podmienky
takéhoto pristupu.
Ak ste zagkrtli toto policko, uved'te prosim jedine¢ny identifikdtor medzindrodne uzndvaného osvedéenia o zhode:
Prejdite prosim na bod 1 Casti B.

b) V pripade, Ze rimcek v bode a) nebol zaskrtnuty, vypliite prosim nasledujice informdcie:
i) Miesto pristupu:

[ Doverné informdcie
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ii) Opis genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov stvisiacich s pouzitymi genetickymi zdrojmi; alebo
jedinecny identifikdtor alebo identifikdtory, ak st k dispozicii:

O Doverné informécie
iii) Identifikdtor povolenia na pristup alebo jeho ekvivalent (*), ak st k dispozicii:
O Doverné informécie
Prejdite prosim na bod 2 Casti B.
CAST B
informdcie, ktoré sa nemaji postiipit kliringovému stredisku pre pristup a spolocné vyuZivanie prinosov

1. Vyhlasujem, Ze budem uchovdvat a odovzdival nédslednym pouzivatelom koépiu medzindrodne uzndvaného
osvedCenia o zhode, ako aj informécie o obsahu vzdjomne dohodnutych podmienok, ktoré st relevantné pre
néslednych pouzivatelov.

Prejdite prosim na bod 3.

2. Vyhlasujem, Ze mdm tieto informdcie, ktoré budem uchovévat a odovzdévat nislednym pouzivatelom:
a) datum pristupu;
b) osoba alebo subjekt, ktori udelili predbezny informovany sthlas, ak je to vhodné;

¢) osoba alebo subjekt, ktorym bol udeleny predbezny informovany stihlas (ak je to vhodné), ak nebol udeleny
priamo mne alebo méjmu subjektu;

d) vzdjomne dohodnuté podmienky, ak je to vhodné;

e) zdroj, z ktorého sme ja alebo moj subjekt ziskali geneticky zdroj a tradicné poznatky stvisiace s genetickymi
zdrojmi;

f) existencia alebo neexistencia prav a povinnosti stivisiacich s pristupom a spolo¢nym vyuzivanim prinosov vrdtane
prav a povinnosti suvisiacich s ndslednymi aplikdciami a komerénym pouzitim.

3. Ak geneticky zdroj alebo zdroje boli ziskané z registrovanej zbierky, uvedte prosim registraény kdd zbierky:
4. Vyskumny grant je financovany z tychto zdrojov:
Stikromné [] Verejné []
5. Clensky $tat alebo stity, v ktorych sa uskutochuje alebo uskuto¢iioval vyskum zahffajici pouzivanie genetickych

zdrojov a tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi:

Dévernost

Ak ste vyhldsili, Ze niektoré informacie st doverné v zmysle clinku 7 ods. 5 nariadenia (EU) ¢. 511/2014, uvedte
prosim dovody pre kazdi informdciu, ktort ste vyhldsili za dovernd:

Détum:
Miesto:

Podpis (3):

(") Dokaz o rozhodnuti udelit predbezny informovany sahlas alebo schvélenie pre pristup ku genetickym zdrojom a tradi¢nym poznatkom
suvisiacim s genetickymi zdrojmi.
(3 Podpis prijemcu financovania alebo jednotlivca zodpovedného za financovanie v ramci vyskumnej institdcie.



L 27516 Uradny vestnik Eurépskej tinie 20.10.2015

PRILOHA III

Vzor vyhldsenia o néleZitej starostlivosti, ktoré sa md predloZit vo fize findlneho vyvoja produktu
podla ¢lanku 6 ods. 1

CAST A

informicie, ktoré sa maji postipit kliringovému stredisku pre pristup a spolo¢né vyuzivanie prinosov podla
¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (EU) & 511/2014

Ak sti poskytnuté informdcie doverné v zmysle clanku 7 ods. 5 nariadenia (EU) ¢. 511/2014, uvedte ich prosim aj naprick tomu,
zaSkrtnite prislusné policko a uvedte odévodnenie doverného charakteru na konci tejto prilohy.

Ak ste oznacili ako doverné zdkladné informdcie (napr. o genetickjch zdrojoch alebo tradicnych poznatkoch sivisiacich s genetickymi
zdrojmi, mieste pristupu, spdsobe pouZitia), bez ktorych by zdznam na webovom sidle kliringového strediska pre pristup a spolocné
vyuzivanie prinosov neuverejnili, tieto informdcie sa kliringovému stredisku pre pristup a spolocné vyuZivanie prinosov neposkytnii, ale
mozu byt odovzdané priamo prislusnym orgdnom krajiny poskytovatela.

Ak sa pouZivanie genetickych zdrojov alebo tradicnych poznatkov sivisiacich s genetickymi zdrojmi tjka viac ako jedného genetického
zdroja alebo akychkolvek tradicnych poznatkov suvisiacich s genetickymi zdrojmi, uvedte relevantné informdcie pre kazdy geneticky
zdroj alebo vsetky tradicné poznatky, ktoré pouZivate.

Vyhlasujem, Ze som splnil povinnosti podl'a ¢linku 4 nariadenia (EU) &. 511/2014. Toto vyhldsenie sa tyka pouZitia:
Zaskrtnite prosim vhodné policko alebo policka:
[ Genetickych zdrojov
[ Tradi¢nych poznatkov savisiacich s genetickymi zdrojmi
1. Nazov vyrobku alebo opis vysledku pouZivania (') alebo opis jeho vyslednych zaverov (3):
[] Doverné informacie
2. Kontaktné tdaje pouzivatela:
Nézov:
Adresa:
E-mail:
Telefon:
Webové sidlo, ak je k dispozicii:
3. Vyhldsenie sa predklada pri tejto prileZitosti:
Zaskrtnite prosim vhodné policko.

[Ja) ziadost o trhové schvélenie alebo povolenie v pripade produktu vyvinutého s pouzitim genetickych zdrojov a
tradi¢nych poznatkov stivisiacich s genetickymi zdrojmi;

[0b) oznimenie, ktoré sa vyzaduje pred prvym uvedenim na trh Unie, tykajiice sa produktu vyvinutého s pouZitim
genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi;

-

Vysledok pouZivania genetickych zdrojov a tradicnych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi“ znamend vyrobky, prekurzory
alebo predchddzajiice podoby vyrobku, ako aj ¢asti vyrobkov, ktoré maju byt zaclenené do kone¢ného produktu, plany alebo navrhy, na
zdklade ktorych by sa vyroba a produkcia mohla vykondvat bez dalsicho pouzivania genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov
stvisiacich s genetickymi zdrojmi.

() Ak sa pouzivanie v Unii skoncilo a jeho vysledné zdvery sa predajom alebo inym sposobom prevadzaji na fyzickd alebo pravnicka
osobu mimo Unie.
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¢ prvé uvedenie na trh Unie v pripade produktu vyvinutého s pouzitim genetickych zdrojov a tradiénych
poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi, pri ktorom sa nevyZaduje trhové schvilenie, povolenie ani
oznamenie;

[0d) vysledok pouzitia sa predajom alebo akymkolvek inym sposobom previdza na fyzickd alebo pravnickd
osobu v ramci Unie s cielom, aby tdto osoba vykonala jednu z ¢innosti uvedenych v pism. a), b) a c);

[Je) pouzivanie v Unii sa skoncilo a jeho vysledné zdvery sa predajom alebo inym sposobom previdzaji na
tyzickd alebo pravnickii osobu mimo Unie.

4. Informdcie o uplatiiovani naleZitej starostlivosti:

a) [ Bolo vydané medzindrodne uzndvané osvedCenie o zhode, ktoré i) mi (moéjmu subjektu) umoziuje pristup ku
genetickym zdrojom a tradi¢nym poznatkom stvisiacim s genetickymi zdrojmi alebo ii) zahffia podmienky
takéhoto pristupu.

Ak ste zaskrtli toto policko, uved'te prosim jedinecny identifikdtor medzindrodne uznavaného osvedcenia o zhode:
Prejdite prosim na bod 2 Casti B.
b) V pripade, Ze rimcek v bode a) nebol zaskrtnuty, vypliite prosim nasledujiice informdcie:
i) Miesto pristupu:
] Doverné informécie

ii) Opis genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov stvisiacich s pouzitymi genetickymi zdrojmi alebo
jedine¢nym identifikdtorom alebo identifikdtormi, ak st k dispozicii:

[ Doverné informécie
iliy Ddtum pristupu;
[J Doverné informécie
iv) Identifikdtor povolenia na pristup alebo jeho ekvivalent (), ak st k dispozicii:
[] Doverné informécie
v) Osoba alebo subjekt, ktori udelili predbezny informovany sthlas:
] Doverné informécie
vi) Osoba alebo subjekt, ktorym bol udeleny predbezny informovany sthlas:
[J Doverné informécie

vii) Je pouzivanie genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov sivisiacich s genetickymi zdrojmi predmetom
vzdjomne dohodnutych podmienok?

ano [] nie []

[ Doverné informécie

Prejdite prosim na bod 1 Casti B.

(") Dokaz o rozhodnuti udelit predbezny informovany sahlas alebo schvélenie pre pristup ku genetickym zdrojom a tradi¢nym poznatkom
stvisiacim s genetickymi zdrojmi.



L 275/18 Uradny vestnik Eurépskej tinie 20.10.2015

CAST B
Informdcie, ktoré sa nemaji postdpit kliringovému stredisku pre pristup a spolo¢né vyuZivanie prinosov
1. Informadcie o uplatiiovani néleZitej starostlivosti:

a) Priamy zdroj genetickych zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi:

b) Existujii vo vzdjomne dohodnutych podmienkach nejaké obmedzenia tykajice sa mozného pouZitia genetickych
zdrojov alebo tradi¢nych poznatkov suvisiacich s genetickymi zdrojmi, napriklad umoziujice iba nekomer¢né
pouZzitie?
ano [ nie [ neuplatiiuje sa []

¢) Dohodli sa v rdmci vzdjomne dohodnutych podmienok prava a povinnosti stivisiace s ndslednymi aplikdciami a
komerénym pouzitim?

dno [ nie [] neuplatiiuje sa []

2. Ak geneticky zdroj alebo zdroje boli ziskané z registrovanej zbierky, uvedte prosim registra¢ny kod zbierky:

3. Ak vykonavate osvedCeny postup uznany na zdklade clinku 8 nariadenia (EU) ¢. 511/2014, uvedte prosim
registracné Cislo:

4. Ktora kategoria najlepsie vystihuje vas vyrobok (nepovinné)?
[Ja) kozmetické pripravky
Ob) lieky
¢ sektor vyroby potravin a nipojov
[1d) biologickd kontrola
[e) slachtenie rastlin
[0f) chov polnohospodarskych zvierat
[Jg ind, prosim uvedte:

5. Clensky stat alebo stity, v ktorych sa uskutociovalo pouZivanie genetickych zdrojov a tradi¢nych poznatkov
stvisiacich s genetickymi zdrojmi:

6. Clensky(-¢) 3tét(-y), v ktorych sa vyrobok md uviest na trh na zaklade postupu schvalenia, povolenia alebo ozndmenia

uvedeného v ¢lanku 6 ods. 2 pism. a) a b) nariadenia Komisie (EU) 2015/1866 alebo uviest na trh v stilade s
énkom 6 ods. 2 pism. ¢) uvedeného nariadenia:

Dévernost

Ak ste vyhldsili, Ze niektoré informacie st doverné v zmysle clinku 7 ods. 5 nariadenia (EU) ¢. 511/2014, uvedte
prosim dévody pre kazdi informdciu, ktort ste vyhldsili za dovernt:

Datum:
Miesto:

Podpis ():

(") Podpis osoby pravne zodpovednej za zdvere¢né Stddium vyvoja produktu.
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PRILOHA IV

Informdcie, ktoré sa maji priloZit k Ziadosti o uznanie osved¢eného postupu podla ¢linku 8 ods. 1

Podla ¢lanku 8 ods. 1 sa k Ziadosti 0 uznanie osved¢eného postupu maji prilozit tieto informadcie:

1. Informdcia o tom, ¢ sa Ziadost poddva v mene zdruZenia pouzivatelov alebo inych zainteresovanych stran.

2. Kontaktné ddaje zdruZenia pouzivatelov alebo inych zainteresovanych strdn (ndzov, adresa, e-mail, telefén, ako aj
webové sidlo, ak je k dispozicii).

3. Ak ziadost podéva zdruZenie pouZivatelov, mali by sa uviest nasledovné tdaje:
a) dokaz o zriaden{ v silade s poziadavkami ¢lenského $titu, v ktorom mé Ziadatel sidlo;
b) opis organizicie a Struktiry zdruZenia.

4. Ak ziadost poddvaji ostatné zainteresované strany, mali by vysvetlit dovody svojho legitimneho zdujmu o predmet
nariadenia (EU) €. 511/2014.

5. Poskytnuté informdcie by mali opisovat, ako sa Zziadatel zapdja do pripravy opatreni a politik stivisiacich s
genetickymi zdrojmi alebo ako Ziadatel ziskava, zbiera, prendsa alebo komercne pouziva genetické zdroje a tradi¢né

poznatky stvisiace s genetickymi zdrojmi.

6. Opis kombindcie postupov, ndstrojov alebo mechanizmov vyvinutej zZiadate[om, ktord po w¢innej implementacii
umoziuje pouzivatelom plnif povinnosti ustanovené v ¢ldnkoch 4 a 7 nariadenia (EU) ¢. 511/2014.

7. Opis sposobu vykondvania dohladu nad postupmi, ndstrojmi alebo mechanizmami uvedenymi v bode 6.
8. Informicie o ¢lenskom $téte alebo $tdtoch, v ktorych md Ziadatel sidlo a v ktorych posobi.

9. Informécie o ¢lenskom S§tite alebo Stdtoch, v ktorych posobia pouzivatelia vykondvajici osvedeny postup pod
dohladom zdruZzenia alebo inej zainteresovanej strany.

Zoznam sprievodnych dokladov tykajiici sa bodov 5 a 6:

a) zoznam prislusnych zamestnancov pracujicich pre organiziciu, ktord poddva Ziadost, alebo jej subdodévatelov s
opisom ich povinnosti stvisiacich s vypracivanim osvedéenych postupov a dohladom nad nim;

b) vyhldsenie o nepritomnosti konfliktu zdujmov na strane Ziadatela a jeho subdodavatelov v stivislosti s vypracivanim
kombinécie postupov, ndstrojov alebo mechanizmov a dohladom nad nim (!).

c) ak sa tlohy stvisiace s vyvojom osvedcenych postupov alebo dohladom nad tymito postupmi prenechdvaji subdoda-
vatelom, opis tychto tloh.

() Uhrada poplatkov alebo dobrovolnych prispevkov, ktoré pouzivatelia odvadzajii v prospech zdruzenia by sa nemala povazovat za zdroj
konfliktu zdujmov.
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