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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1866
ze dne 13. fijna 2015,

kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 511/2014,
pokud jde o registr sbirek, monitorovini dodrZovini pravidel ze strany uZivatelii a osvédcené

postupy

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 511/2014 ze dne 16. dubna 2014 o opatfenich pro
dodrzovani pravidel, kterd vyplyvaji z Nagojského protokolu o pfistupu ke genetickym zdrojim a spravedlivém a
rovnocenném sdileni ptinosti plynoucich z jejich vyuzivani, ze strany uzivatelG v Unii ('), a zejména na ¢l. 5 odst. 5,
¢l. 7 odst. 6 a ¢l. 8 odst. 7 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Nafizeni (EU) ¢. 511/2014 stanovi pravidla pro dodrzovani podminek pro pfistup a sdileni ptinost, pokud jde o
genetické zdroje a tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji, v souladu s ustanovenimi Nagojského
protokolu o pfistupu ke genetickym zdrojim a spravedlivém a rovnocenném sdileni piinosti plynoucich z jejich
vyuzivani k Umluvé o biologické rozmanitosti (ddle jen ,Nagojsky protokol®). Ucinné provadéni uvedeného
nafizeni rovnéz pfisp&je k ochrané biologické rozmanitosti a udrzitelnému vyuzivani jejich slozek v souladu
s ustanovenimi Umluvy o biologické rozmanitosti.

(2)  Clianky 5 a 8 nafizeni (EU) ¢. 511/2014 stanovi dobrovolné ndstroje, a sice registrované sbirky a osvédcené
postupy, jez maji uZivatelim pomoci dodrZzovat svou povinnost nilezité péce. Ocekava se, ze pti dodrzovani této
povinnosti uzivatelim pomutze identifikace a registrace sbirek, které w¢inné uplatiuji opatfeni, jez vedou
k poskytovani genetickych zdrojii a souvisejicich informaci pouze spolu s dokumentaci prokazujici zdkonny
piistup a k zajisténi sjedndni vzdjemné dohodnutych podminek, je-li to vyzadovdno. Na uzivatele, kteif ziskali
genetické zdroje ze sbirky zafazené do registru, by se mélo pohlizet jako na uZivatele, ktefi pfi ziskdvani
informaci postupovali s ndlezitou péci. Ocekdva se, ze uZivatelim pomuze pii dodrzovdni povinnosti ndlezité
péce také stanovovdni opatfeni, kterd jsou zvldst vhodnd pro dosazeni souladu se systémem provddéni
Nagojského protokolu za pfijatelnych ndkladti a s prdvni jistotou, a jejich uzndni za osvédCené postupy. Pi
kontroldch dodrzovani pravidel uZzivateli by p¥islusné organy mély brit v tvahu G¢inné provadéni uzndvanych
osvéd¢enych postuplt ze strany uZivateld. Aby byly zajistény jednotné podminky pro provddéni téchto
ustanoveni, jsou zapotiebi podrobnd pravidla tykajici se postupt, kterymi je tieba se pfi poddvani zddosti o
registraci sbirky nebo jeji ¢asti fidit, a uzndvani osvédcenych postupt.

(3)  Pokud Zadatel, ktery si pieje byt zafazen do registru, je clenem sité sbirek, je uZitetné, aby takovy zadatel poskytl
informace o jakychkoli jinych sbirkdch nebo jejich ¢dstech ze stejné sité, které byly nebo jsou pfedmétem Zddosti
v jinych ¢lenskych statech. Aby se usnadnilo spravedlivé a jednotné zachdzeni se Zadateli v riznych ¢lenskych
stitech pfi ovéfovani sbirek nebo jejich ¢sti, mély by prislusné orgdny clenskych stitti, jez byly uvédomeny o
takovych zddostech tykajicich se rtiznych sbirek nebo jejich ¢asti v rdmci dané sité, zvazit vyménu informaci
s orgdny téch ¢lenskych stdtd, v nichz zddost byla poddna jinymi ¢leny této sité.

(4)  Nafizeni (EU) ¢. 5112014 se tykd genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji.
Materidl k vyuzivani, u kterého se vyzaduje prohldseni o ndlezité péci, zahrnuje: genetické zdroje, tradi¢ni
znalosti souvisejici s genetickymi zdroji a kombinaci obou vyse uvedenych.

(5)  Aby byly zajistény jednotné podminky pro provadéni ustanoveni o monitorovani dodrzovéni pravidel uZzivateli,
jsou zapottebi podrobna pravidla tykajici se jednak prohldseni, jez maji podavat pifjemci finan¢nich prostiedki
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na vyzkum spojeny s vyuzivanim genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji, a
jednak také prohldseni, jez maji podavat uzivatelé ve fizi kone¢ného vyvoje produktu vyvinutého vyuzivinim
genetickych zdrojii a tradi¢nich znalost{ souvisejicich s genetickymi zdroji.

(6)  Pfi monitorovani dodrzovani pravidel uzivateli ve fdzi financovdni vyzkumu je dilezité zajistit, aby piijemci
financovéni chédpali své povinnosti podle nafizeni (EU) ¢. 511/2014 a aby postupovali s ndleZitou péci. Stejné tak
je dulezité poskytovat informace Informacnimu systému pro pfistup a sdileni piinost a zajistit, aby takové
informace byly uzite¢né z hlediska fungovani a provadéni Nagojského protokolu. Pokud mezindrodné uzndvany
certifikdt o shodé nenf k dispozici, mély by byt pfedlozeny jiné piislusné informace. V zdjmu vyvdzeni cila
predkladdni uzite¢nych informaci Informaénimu systému pro piistup a sdileni piinost a snahy predejit
nadmérnému zatéZovani pifjemct finan¢nich prostfedktl na vyzkum by se v téchto kontrolnich bodech mély
vymeéiiovat pouze informace, které jsou nezbytné pro identifikaci genetickych zdrojt.

(7)  Monitorovani dodrZovani pravidel uZivateli je ac¢inné, je-li provddéno v clenskych stitech, kde dochdzi
k vyuZivani. Je proto vhodné, aby se prohldseni o ndlezité péci pfedklddalo pfislusnému orgdnu ¢lenského statu,
v ném? je usazen pifjemce financovani, nebot pravé tam zpravidla probihd vyzkum vyuzivajici genetické zdroje
a tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji.

(8)  Je tieba zamezit zbyte¢nému vicendsobnému pfedklddani prohldseni o nalezité péci. Prohldseni ucinéné piijemci
finan¢nich prostiedkti na vyzkum maze zahrnovat vice nez jeden geneticky zdroj nebo jakékoli tradi¢ni znalosti
souvisejici s genetickymi zdroji. Existuje také moznost, aby nékolik uzivateld, ktefi spolecné provadéji vyzkum
zahrnujici vyuZivani genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji, jenz je
financovan z jednoho grantu, uéinilo jedno prohldseni. V této souvislosti by méla byt zvlastni dloha svéfena
koordindtorovi projektu, ktery by mél byt odpovédny za predkladani prohldseni jménem dotyénych uZivateld.
S ohledem na ¢lanek 12 nafizeni (EU) ¢. 511/2014 by si piislusny organ pfijimajici prohldSeni pfedlozend koordi-
natorem projektu mél vyménovat informace se svymi protéjsky v ostatnich dotéenych ¢lenskych statech.

(9)  Aby bylo mozné monitorovat dodrzovani pravidel uZivateli podle ¢l. 7 odst. 2 naffzeni (EU) ¢. 511/2014, méla
by byt urcena kone¢nd faze vyuZivani, to jest faze kone¢ného vyvoje produktu. Fazi kone¢ného vyvoje produktu
lze stanovit s pravni jistotou jako fézi, kterd konci v okamziku, kdy je Zdddno o povoleni nebo schvileni uvedeni
na trh nebo kdy je pozadovino uinit ozndmeni pted uvedenim na trh Unie, nebo v okamziku, kdy se produkt
vyvinuty vyuzivanim genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji poprvé uvadi na
trh Unie, pokud se povoleni, schvéleni k uvedeni na trh ani ozndmeni nepozaduje. V nékterych piipadech nemusi
tim, kdo 74dd o povoleni ¢i schvileni uvedeni na trh, provddi ozndmeni nebo poprvé uvadi produkt na trh Unie,
byt uzivatel. Aby bylo mozné Gcinné se zabyvat veskerymi Cinnostmi, jeZ vyuZivaji genetické zdroje a tradi¢ni
znalosti souvisejici s genetickymi zdroji v Unii, mél by v takovych pfipadech prohldseni o ndlezité péci ucinit
uzivatel, ktery vysledky takového vyuzivini proddvd nebo jakymkoli jinym zptsobem pievadi. Ucinné
monitorovani dodrzovéni pravidel uZivateli v Unii by se mélo zaméfit také na piipady, kdy vyuzivini v Unii
skoncilo a jeho vystup se proddvd nebo jakymkoli jinym zplsobem prevadi mimo Unii, aniz by byl produkt
uveden na trh Unie.

(10) Tyto rtzné udélosti, jez vedou k ucinéni prohldSeni o ndlezité péci uzivatelem ve fzi konetného vyvoje
produktu, se navzdjem vylucuji, a prohldseni by se proto mélo ucinit jen jednou. Pokud je fize kone¢ného vyvoje
produktu dosaZeno diive, nez nastane kterdkoli z uvedenych uddlosti, mélo by se prohldseni o nalezité péci ucinit
pfedtim, neZ nastane prvni z téchto udalosti.

(11) Informace poskytnuté v prohldsenich o ndlezité péci maji pfislusné orgdny podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (EU)
¢. 511/2014 poskytnout Informaénimu systému pro pfistup a sdileni p¥inost. Neni-li k dispozici mezindrodné
uzndvany certifikdt o shod€, mély by se postupovat jiné pfislusné informace poskytnuté v souladu s ¢l. 17 odst. 4
Nagojského protokolu, jak stanovi ¢l. 4 odst. 3 pism. b) nafizeni (EU) ¢ 511/2014. Aby se zajistilo G¢inné
fungovani Nagojského protokolu, a zejména Informa¢niho systému pro ptistup a sdileni piinosi, mély by se
vyménovat pouze informace, jez usnadni monitorovani provadéné piislusnymi vnitrostitnimi orgdny uvedenymi
v ¢l. 13 odst. 2 Nagojského protokolu.
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(12)  ProhldSeni o nalezité péci se pozaduje pouze pro genetické zdroje nebo tradi¢ni znalosti souvisejici s genetickymi
zdroji ziskané od smluvni strany Nagojského protokolu, kterd pfijala pFislusné pravni pfedpisy nebo regulacni
pozadavky upravujici p¥istup a sdileni ptinost podle ¢l. 6 odst. 1 a ¢lanku 7 Nagojského protokolu.

(13) S ohledem na novost zavddénych opatfeni je vhodné toto nafizeni podrobit pfezkumu. V souvislosti s tim
mohou byt uzite¢né zpravy uvedené v ¢l. 16 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 511/2014, a mély by proto byt vzaty
v Gvahu, pokud jsou k dispozici.

(14)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro pfistup a sdileni p¥inost,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi provadéci pravidla k ¢lanktim 5, 7 a 8 nafizeni (EU) ¢. 511/2014, které se tykaji registru sbirek,
monitorovani dodrzovani pravidel uZivateli a osvédéenych postupa.

Cldnek 2
Registr sbirek

Registr ziizeny Komisi v souladu s ¢lankem 5 nafizeni (EU) ¢. 511/2014 obsahuje tyto informace o kazdé sbirce nebo
jeji casti:

a) registraéni kod pfidéleny Komisi;

b) nézev sbirky nebo jeji ¢asti a jeji kontaktni tdaje;
¢) jméno a kontaktni ddaje jejiho drzitele;

d) kategorie sbirky nebo jeji ¢asti;

e) struény popis sbirky nebo jeji &dsti;

f) odkaz na databdzi, pokud je k dispozici;

g) instituci v rdmci piislusného orgdnu ¢lenského statu, kterd ovéfila schopnost sbirky splitovat ustanoveni ¢l. 5 odst. 3
nafizeni (EU) ¢. 511/2014;

h) datum zafazeni do registru;
i) jiny existujici identifikdtor, pokud je k dispozici;

j) piipadné datum vyfazeni z registru.
Cldnek 3

Zadost o zafazeni do registru a ozndmeni Komisi

1. Zé&dost o zafazeni sbirky nebo jeji ¢asti do registru uvedend v ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 511/2014 obsahuje
informace stanovené v piiloze I tohoto nafizeni.

Po zafazeni sbirky nebo jeji ¢asti do registru ozndmi drzitel sbirky pfislusnému orgdnu jakékoli vyznamné zmény, jez
ovliviiuji schopnost sbirky spliiovat kritéria stanovend v ¢l. 5 odst. 3 nafizeni (EU) ¢ 511/2014, a jakékoli zmény
v informacich predloZenych dfive na zdklad¢ ¢dsti A piilohy I tohoto nafizeni.
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2. Pokud je zadatel podavajici Zadost o zatazeni sbirky nebo jeji ¢asti do registru ¢lenem sité sbirek, miize informovat
piislusné orgdny o jakychkoli dalsich sbirkdch nebo jejich ¢astech ze stejné sité, které byly nebo jsou pfedmétem zddosti
o zafazeni do registru podané v jinych ¢lenskych statech.

Pti ovéfovani sbirky nebo jeji ¢asti piislusné organy clenskych statdi, jez byly o takovych zddostech uvédomeny, zvazi
vyménu informaci s ptislusnymi orgdny téch ¢lenskych stdtd, ve kterych byly poddny zadosti pochdzejici z této sité.

3. Oveéfovéani uvedené v ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 511/2014 miizZe zahrnovat:
a) kontroly na misté;

b) prezkoumdni vybrané dokumentace a zdznamil o sbirce nebo jeji ¢dsti, které jsou duleZité pro prokdzdni souladu
s €l. 5 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 511/2014;

¢) prezkoumdni toho, zda vybrané vzorky genetickych zdroji a souvisejici informace o doty¢né sbirce jsou zdokumen-
tovany v souladu s ¢l. 5 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 511/2014;

d) pfezkoumdni toho, zda je drzitel sbirky schopen disledné poskytovat genetické zdroje téetim osobdm pro jejich
vyuzivani v souladu s ¢l. 5 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 511/2014;

e¢) pohovory s piislu§nymi osobami, jako je napf. drzitel sbirky, zaméstnanci, externi ovéfovatelé a uZivatelé ziskavajici
vzorky z této sbirky.

4. Pro ulely ozndmeni uvedeného v ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 511/2014 poskytne piislusny organ Komisi
informace, které predlozil drzitel sbirky na zdkladé ¢asti A piilohy I tohoto nafizeni. Pfislusny orgdn Komisi oznidmi
jakékoli nésledné zmény v téchto informacich.

Cldnek 4
Kontroly registrovanych sbirek a nipravné kroky

1. Oveéfeni piislusnymi orgdny uvedené v ¢l. 5 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 511/2014 musi byt G¢inné, pfiméfené a musi
byt schopné odhalit ptipady, kdy nebyla dodrzena ustanoveni ¢l. 5 odst. 3 uvedeného nafizeni. Provadéji se na zdkladé
pravidelné aktualizovaného pldnu vypracovaného za pouziti pfistupu zaloZeného na hodnoceni rizik. Plin by mél
stanovit minimaln{ drovenl kontrol a mél by umoznit rdznou cetnost kontrol.

2. Pokud existuji opodstatnéné obavy, Ze sbirka zafazend do registru nebo jeji ¢ast jiz nespliiuje kritéria stanovend
v &l 5 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 5112014, piislusny organ provede doplitkové ovéfeni.

3. Ovéfovani uvedené v odstavcich 1 a 2 miiZze zahrnovat:
a) kontroly na misté;

b) prezkoumdni vybrané dokumentace a zdznami o sbirce nebo jeji ¢dsti, které jsou duleZité pro prokdzdni souladu
s €l. 5 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 511/2014;

¢) piezkoumdni toho, zda vybrané vzorky genetickych zdroji a souvisejici informace jsou zdokumentoviny a
poskytovany k vyuzivani tfetim osobdm v souladu s ¢l. 5 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 511/2014;

d) pohovory s piislusnymi osobami, jako je napf. drzitel sbirky, zaméstnanci, externi ovéfovatelé a uzivatelé ziskavajici
vzorky z této sbirky.

4. Drzitel sbirky a jeho zaméstnanci poskytuji veskerou pomoc nezbytnou pro usnadnéni ovéfeni uvedeného
v odstavcich 1, 2 a 3.

5. Napravné kroky nebo opatfeni uvedené v ¢l. 5 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 511/2014 musi byt G¢inné a pfiméfené a
musi se zaméfit na nedostatky, které by, pokud by nebyly feSeny, trvale ohroZovaly schopnost registrované sbirky
spliiovat ustanoveni ¢l. 5 odst. 3 uvedeného nafizeni. Mohou pozadovat, aby doty¢ny drzitel sbirky zavedl dalsi ndstroje
nebo zlepsil svou schopnost pouZivat ndstroje stdvajici. Drzitel sbirky podava piislusnému orgdnu zpravu o provadéni
uréenych ndpravnych krokd nebo opatfeni.
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Cldnek 5

ProhliSeni o ndlezité péci ve fizi financovini vyzkumu

1. Pijemce finan¢nich prostiedkil na vyzkum spojeny s vyuzivanim genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvise-
jicich s genetickymi zdroji u¢ini piislusnému orgdnu ¢lenského stitu, v némz je pifjemce usazen, prohldSeni o nélezité
péci pozadované podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 511/2014. Neni-li pffjemce usazen v Unii a vyzkum se v Unii
provadi, u¢ini prohldseni o nélezité pé¢i ptislusnému organu ¢lenského stitu, v némz se vyzkum provadi.

2. Prohldseni o nalezité péci se ucini predlozenim vyplnéného vzoru, ktery stanovi pfiloha II. Uéini se po obdrzeni
prvni platby v rdmci financovani a po ziskdni vSech genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi
zdroji, jez jsou ve financovaném vyzkumu vyuzivany, avSak nejpozdéji v dobé podani zdvérecné zpravy, nebo pokud
takovd zprdva neexistuje, na konci projektu. Vnitrostdtni orgdny mohou lhitu pro pfedlozeni tohoto prohldseni dile
upfesnit.

3.V piipadé, Ze stejny vyzkumny projekt je financovdn z vice neZ jednoho zdroje nebo pokud zahrnuje vice nez
jednoho pfijemce, mize/mohou se pifjemce[ptijemci rozhodnout, Ze ucini pouze jedno prohldSeni. Toto prohldseni
pfedkldda koordindtor projektu piislusnému orgdnu clenského stdtu, v némsz je koordindtor projektu usazen. Neni-li
koordindtor projektu usazen v Unii a vyzkum se v Unii provadi, u¢ini se prohldseni o nalezité péci pfislusnému orgdnu
jednoho z ¢lenskych stdtti, v nichZ se vyzkum provadi.

4.V piipadg¢, ze pfislusny orgdn, jenz obdrzi prohldseni uvedené v odstavcich 2 a 3, neni odpovédny za jeho preddni
podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 511/2014, postoupi toto prohldSeni bez zbyte¢ného prodleni piislusnému orgdnu
odpovédnému za takové preddni.

5. Pro ucely tohoto ¢linku a pfilohy II se ,financovinim vyzkumu® rozumi jakékoli financni p¥ispévky poskytnuté
prostfednictvim grantu na provedeni vyzkumu bez ohledu na to, zda pochdzeji z komer¢nich nebo nekomerénich
zdrojii. Nezahrnuje vnitini rozpoctové zdroje soukromych nebo vefejnych subjekti.

Cldnek 6

ProhldSeni o ndleZité pé¢i ve fizi konecného vyvoje produktu

1. Pro vyuzivin{ genetickych zdroji a tradicnich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji pfedlozi uZivatelé
piislusnému orgdnu clenského stitu, v némz je pijemce usazen, prohldSeni o néleZité péci podle ¢l. 7 odst. 2 nafizeni
(EU) ¢. 511/2014. Toto prohldSeni se ucini pfedlozenim vyplnéného vzoru, ktery stanovi p¥iloha III tohoto nafizeni.

2. Prohldseni o ndlezité péci uvedené v odstavci 1 se piedklddd pouze jednou, a to pfedtim, neZ nastane prvni
z téchto uddlosti:

a) je Zaddno o povoleni ¢i schvdleni uvedeni produktu vyvinutého vyuZzivinim genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti
souvisejicich s genetickymi zdroji na trh;

b) je uéinéno ozndmeni poZadované pied prvnim uvedenim vyrobku vyvinutého vyuzivinim genetickych zdroji a
tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji na trh Unie;

¢) prvni uvedeni produktu vyvinutého vyuzivinim genetickych zdroji a tradicnich znalosti souvisejicich s genetickymi
zdroji, pro které se nepoZzaduje povoleni, schvileni ani ozndmeni, na trh Unie;

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

e) vyuzivani v Unii skoncilo a jeho vystup je proddn nebo jakymkoli jinym zptisobem pfeddn fyzické nebo pravnické
osobé mimo Unii.



20.10.2015 Utedni véstnik Evropské unie L 275/9

3. Pro tcely tohoto ¢ldnku a piilohy III se ,vysledkem vyuZivdni“ rozumi produkty, prekurzory nebo predchidci
produktu, a také &asti produkttl, jez maji byt zaclenény do kone¢ného produktu, nédvrhy a plany, na zdkladé kterych lze
dal3i zpracovéni a vyrobu provadét jiz bez vyuzivani genetického zdroje a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi
zdroji.

4. Pro ucely tohoto ¢lanku a piilohy III se ,uvedenim na trh Unie“ rozumi prvni zpiistupnéni produktu vyvinutého
vyuzivinim genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji na trhu Unie, pfi¢emz
zptistupnénim se rozumi poskytnuti jakymkoli zplisobem za Gcelem distribuce, spotieby nebo pouziti na trhu Unie
v prabéhu obchodni ¢innosti, at jiz za dplatu, nebo bezplatné. Uvedeni na trh nezahrnuje testovani v pfedobchodni fazi,
véetné klinickych testli, hodnoceni v terénnich podminkdch nebo testli odolnosti vi¢i skiidcim, ani zpFstupnéni
nepovolenych 1é¢ivych piipravkd s cilem poskytnout jednotlivym pacientim nebo skupindm pacientl alternativni
moznosti 1écby.

Cldnek 7
Preddvani informaci

1. Vsouladu s ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 511/2014 a pod podminkou, Ze nejde o divérné informace ve smyslu
¢l. 7 odst. 5 nafizeni ¢. 511/2014, pfedavaji piislusné organy obdrzené informace Informacnimu systému pro piistup a
sdilen{ piinost na zdkladé ¢asti A pfiloh II a III tohoto nafizen{ bez zbyte¢ného prodleni, aviak nejpozdéji do jednoho
mésice od obdrzeni téchto informaci.

2.V piipadé, Ze za divérné jsou povazovany zakladni informace, napf. o uZivateli a vyuzivani, o mistu pfistupu nebo
o genetickém zdroji, bez kterych by zdznam nemohl byt v Informaénim systému pro ptistup a sdileni pfinost zvefejnén,
zvazi piislusné orgdny misto toho pfeddni téchto nezbytnych informaci piimo pfislusnym vnitrostitnim orgdnim
uvedenym v ¢l. 13 odst. 2 Nagojského protokolu.

3. V souladu s ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (EU) ¢ 511/2014 piislusné organy pfeddvaji Komisi informace obdrzené na
zdkladé priloh II a III tohoto nafizeni, pokud takové informace nejsou divérné ve smyslu ¢l. 7 odst. 5 nafizeni (EU)
& 511/2014.

4. Neni-li Komisi poskytnut staly ptistup k témto informacim elektronickou cestou, uskute¢iiuje se takové pteddvani
kazdych Sest mésicti, pocinaje od 9. listopadu 2016.
Cldnek 8
Zadost o uznani osvédéeného postupu

1. Zadost, kterd se poddvé v souladu s ¢l. 8 odst. 1 naifzeni (EU) ¢ 511/2014, se piedklddd Komisi poskytnutim
informaci a podparné dokumentace uvedené v piiloze IV tohoto nafizeni.

2. Zicastnénd strana, kterd nezastupuje uzivatele, ale podili se na p¥istupu, sbéru, pfeddvani genetickych zdrojti nebo
jejich uvddéni na trh nebo je zapojena do vypracovdvéni opatieni a politik tykajicich se genetickych zdroji, poskytne
spolu se svou Zadosti informace, uvedené v piiloze IV tohoto nafizeni, tykajici se jejich oprdvnénych zdjmt na
vypracovani kombinace postupd, ndstroji nebo mechanisma, kterd, je-li uZivatelem d¢inné provadéna, umozZiluje
tomuto uZivateli plnit povinnosti stanovené v ¢lancich 4 a 7 nafizeni (EU) ¢. 511/2014, a na dohledu nad touto
kombinaci postupti, ndstroji a mechanismi.

3. Komise zasle kopii Zadosti a podpurnou dokumentaci pfislu§nym organtim vSech ¢lenskych sttt

4.  Piislusné organy mohou Komisi ptedlozit své pfipominky tykajici se provadéni, a to do dvou mésicti od obdrzeni
dokumentti uvedenych v odstavci 3.

5. Komise potvrdi pfjjeti Zadosti a piidéli Zadateli referen¢ni ¢islo, a to do 20 pracovnich dnti ode dne pfijeti Zddosti.
Komise zadateli sdéli orienta¢n{ lhitu, ve které bude pfijato rozhodnuti o Zadosti.

V piipadé, Ze pro posouzeni zddosti jsou pozadoviny dalsi informace nebo dokumentace, Komise o tom Zadatele
informuje.
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6.  Zadatel piedlozi Komisi dal3f pozadované informace nebo dokumentaci bez zbyte¢ného prodleni.
7. Kopii dokumentt uvedenych v odstavci 6 zasle Komise piislusnym orgdntim vSech ¢lenskych statt.

8.  Pfislusné orgdny mohou Komisi pfedlozit své pfipominky tykajici se informaci nebo dokumentace uvedené
v odstavci 6, a to do dvou mésicti od obdrzeni kopie téchto dokumentt.

s~z

9.  Pokazdé, kdyz Komise v disledku nutnosti ziskat dalsi informace nebo dokumenty pro posouzeni Zadosti reviduje
orientacni Ihiitu, ve které bude piijato rozhodnuti o zddosti, informuje o tom Zadatele.

Komise pisemné informuje Zadatele o stavu posuzovéni Zadosti, a to alespon kazdych Sest mésict.

Cldnek 9
Uzndni osvédceného postupu a jeho zruseni

1. Pokud se Komise rozhodne uznat osvéd¢eny postup podle ¢l. 8 odst. 2 nafizeni (EU) ¢ 511/2014 nebo uzndni
osvédéeného postupu podle ¢l. 8 odst. 5 uvedeného nafizeni zrusit, informuje o tomto rozhodnuti bez zbyte¢ného
prodleni sdruzeni uzivateld nebo jiné zG¢astnéné strany a také prislusné orgdny clenskych statd.

2. Komise sdéli diivody svého rozhodnuti uznat osvéd¢eny postup nebo uzndni osvédceného postupu zrusit a
zvefejni toto rozhodnuti v registru vytvofeném podle ¢l. 8 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 511/2014.

Cldnek 10
Informace o ndslednych zméndch uznaného osvéd&eného postupu

1. Je-li Komise podle ¢l. 8 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 511/2014 informovéna o jakychkoli provedenych zméndch nebo
aktualizacich uznaného osvéd¢eného postupu, zasle kopii této informace piislusnym orgdnim vsech ¢lenskych statd.

2. Prislusné organy mohou Komisi pfedlozit své pfipominky tykajici se takovych zmén nebo aktualizaci, a to do dvou
mésicti od obdrzZeni této informace.

3. Komise s pfihlédnutim k pfipominkdm uvedenym v odstavci 2 tohoto ¢lanku posoudi, zda zménénd nebo aktuali-
zovand kombinace postupt, ndstrojii nebo mechanismi stéle jesté umoziiuje uZivatelim plnit své povinnosti stanovené
v ¢lancich 4 a 7 nafizeni (EU) ¢. 511/2014.

4.  PHslusné orgdny bez zbyte¢ného prodleni uvédomi Komisi o jakychkoli informacich vyplyvajicich z kontrol
provedenych podle ¢linku 9 nafizeni (EU) ¢. 511/2014, jez nasvéd¢uji nedodrZeni ustanoveni ¢lankd 4 a 7 uvedeného
nafizeni a které mohou poukazovat na mozné nedostatky v daném osvédéeném postupu.

Cldnek 11

Nedostatek v osvédéeném postupu

1. Obdrzi-li Komise podlozené informace o opakovanych nebo zdvaznych pfipadech nedodrzeni ustanoveni ¢lanka 4
a 7 nafizeni (EU) ¢. 511/2014 uZivatelem provadéjicim urcity osvédceny postup, pozadd sdruzeni uZivateldl nebo jiné
ziCastnéné strany o vyjadfeni k Gdajnému nedodrZeni a k tomu, zda tyto pfipady ukazuji na mozné nedostatky v daném
osvédéeném postupu.
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2. Pokud sdruZeni uzivatelt nebo jiné zicastnéné strany piedklddaji své vyjadfeni, ucini tak do ti mésict.

3. Komise pfezkoumd tato vyjadfeni a jakoukoli podptrnou dokumentaci a jejich kopie zasle piislusnym organtim
viech ¢lenskych stata.

4. Piislusné organy mohou Komisi pfedlozit své piipominky tykajici se téchto vyjadieni a podpirné dokumentace, a
to do dvou mésicti od obdrzeni kopie téchto dokumentt.

5.  Pokud Komise pfezkoumdvd mozné nedostatky v osvédéeném postupu a pipady nedodrzeni povinnosti
stanovenych v ¢lancich 4 a 7 nafizeni (EU) ¢. 511/2014, jak je uvedeno v ¢l. 8 odst. 4 uvedeného nafizeni, sdruzeni
uzivatell nebo jiné ziicastnéné strany, jichZ se pfezkum tykd, s Komisi spolupracuji a poskytnou potiebnou souinnost.
Pokud sdruzeni uZivatelG nebo jiné zicastnéné strany, jichz se pfezkum tykd, tak neucini, mdze Komise bez dalsiho
posouzeni zrusit uznani osvéd¢eného postupu.

6.  Vysledky ptezkumu provedeného Komisi jsou konecné a zahrnuji ndpravné kroky, jeZ maji sdruZeni uzivatelt
nebo jiné zicastnéné strany provést. Prezkum muze také vést k rozhodnuti o zruSeni uznani osvédéeného postupu.

Cldnek 12
Prezkum

Komise pfezkouma fungovani a G¢innost tohoto nafizeni s ohledem na zkusenosti ziskané pfi jeho provadéni a na jeho
piipadnou revizi. Pfi takovém pfezkumu se zvazi dopad tohoto nafizeni na mikropodniky a malé a stfedni podniky,
vefejné vyzkumné instituce a konkrétni odvétvi a rovnéz piislusny vyvoj na mezindrodni drovni, zejména vyvoj
souvisejici s Informaénim systémem pro piistup a sdileni pfinosa.

Cldnek 13
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych sttech.

V Bruselu dne 13. fijna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I
Informace, které maji byt poskytnuty se Zidosti o zafazeni do registru sbirek podle ¢l. 3 odst. 1
CASTA
Informace, které maji byt zafazeny do registru

Podle ¢l. 3 odst. 1 maji byt spolu se zddosti o zatazeni do registru sbirek poskytnuty tyto informace:
1. Informace o drziteli sbirky (jméno/ndzev, typ subjektu, adresa, e-mail, telefonni ¢&islo).
2. Informace, zda se Zddost tyka sbirky nebo &asti sbirky.
3. Informace o sbirce nebo o jeji pfislusné &asti (ndzev, identifikdtor (k6d/¢islo)), pokud je k dispozici; adresa/adresy,

webové stranky, pokud jsou k dispozici; odkaz na on-line databdzi genetickych zdroji dané sbirky, pokud je

k dispozici).
4. Stru¢ny popis sbirky nebo jeji pfislusné casti.

Pokud ma byt do registru zafazena pouze ¢ast sbirky, mély by se poskytnout podrobnosti o této &asti (Cstech) a
jejich charakteristickych prvcich.

5. Kategorie sbirky

V zéddosti by se mély uvést informace o kategorii, do které sbirka nebo jeji ¢dst patii.
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Tabulka kategorii

Specifika
Celé vzorky (1) Casti
Semena,
pohlavni Gamety | Somatické | Nukleové iné csti (2
spory nebo ¢ burky kyseliny Jin€ cas
embrya
5 Obratlovci
Zivocichové
Bezobratli
Rostliny
Rasy
Protista
Houby
Bakterie
Archaea
Viry

Jiné skupiny (%)

Pozndmky

(') Pokud se nejednd o zddnou konkrétni ¢ast vzorku, zvolte vhodné pole ve sloupci ,Celé vzorky*.

(3 ,Jiné ¢asti“ zahrnuji nepohlavni rozmnoZzovaci ¢asti, organy vegetativniho rozmnozZovéni jako stonek, fizky, hliza, oddenky.

(}) ,Jiné skupiny“ zahrnuji hlenky atd.

CAST B

Prokdzani schopnosti sbirky nebo jeji pFislusné &isti spliiovat ustanoveni ¢l. 5 odst. 3 nafizeni EU ¢. 511/2014

Jako doklad prokazujici schopnost sbirky nebo jeji prislusné cdsti splfiovat ustanoveni ¢l. 5 odst. 3 nafizeni (EU)
¢. 511/2014 lze k zadosti piilozit (nebo uvést internetovy odkaz) kterykoli z téchto dokumentit:

a) zasady chovani, pokyny nebo normy, af uZ vnitrostitni, nebo mezindrodni, vypracované sdruzenimi nebo
organizacemi, jimiZz se sbirka fidi, a informace tykajici se ndstroji sbirky pro uplatiiovani téchto zdsad chovéni,

pokynti nebo norem;

b) piislusné zdsady, pokyny, zdsady chovani nebo piirucky o postupech, vypracované a pouzivané v rdmci sbirky, a

jakékoli dalsi ndstroje pro jejich uplatiiovani;

c) certifikace sbirky podle pFislusnych systémd, at uz vnitrostdtnich, nebo mezindrodnich;

d) informace o Gcasti sbirky v mezindrodnich sitich sbirek a o souvisejicich Zddostech o zafazeni do registru sbirek
podanych partnerskymi sbirkami v jinych ¢lenskych sttech (nepovinné);

e) veskeré dalsf dilezité dokumenty.
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PRILOHA II

Vzor prohldseni o ndleZzité péci, které md byt pfedloZeno ve fizi financovini vyzkumu podle ¢l. 5
odst. 2

CAST A

Informace, které se pfeddvaji do Informacniho systému pro pfistup a sdileni pfinosii podle ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (EU) & 511/2014

I kdyz jsou poskytnuté informace divérné ve smyslu ¢l. 7 odst. 5 nafizeni (EU) ¢. 511/2014, presto je prosim uvedte, oznacte
prislusné policko a na konci této p¥ilohy uvedte odivodnéni dilvérné povahy informaci.

Pokud jste oznacili jako divérné zdkladni informace (napf. o genetickych zdrojich nebo o tradicnich znalostech souvisejicich
s genetickymi zdroji, o mistu pfistupu, formé vyuZivdni), bez kterych by zdznam nebylo mozné zvefejnit na webovych strdnkdch
Informacniho systému pro pFistup a sdileni p¥inosii, nebudou tyto informace s Informacnim systémem pro pistup a sdileni p¥inosi
sdileny, avsak mohou byt preddny pfimo pFislusnym orgdniim poskytujici zemé.

VyZaduje se alespori jedno prohldseni pro kazdy ziskany grant, tj. riizni pfijemci jednoho grantu mohou dle své volby predloZit
individudIni prohldseni, nebo predloZit spolecné prohldseni prostfednictvim koordindtora projektu.

Cinim toto prohldsen pro vyuzivénf:
Zaskrtnéte prosim pislusné okénko nebo okénka:
[ genetickych zdroji
[ tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji
1. Predmét vyzkumu nebo identifikacni k6d grantu:
] DGvérné
2. Pijjemce nebo piijemci financovdni, véetné kontaktnich tdajt
Jméno/nézev:
Adresa:
E-mail:
Telefon:
Webovi strénka, je-li k dispozici:
3. Informace tykajici se postupu s ndlezitou péci:
a) [ Mezindrodné uzndvany certifikdt o shodé i) byl vydan pro mdj piistup (mé pravnické osoby) nebo ii) zahrnuje
podminky tohoto piistupu ke genetickému zdroji (genetickym zdrojim) a tradi¢nim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji
Je-li tento bod zaskrtnut, uvedte prosim jedinecny identifikdtor mezindrodné uzndvaného certifikdtu o shodé:
Prejdéte prosim na bod 1 cdsti B.
b) Pokud okénko v bodé a) nebylo zaskrtnuto, vypliite prosim tyto informace:
i) Misto piistupu:

[] Davérné
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ii) Popis genetickych zdroji nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s vyuzivanymi genetickymi zdroji, nebo
piipadné jedine¢ny identifikdtor (identifikdtory):

[ Davérné
iii) Identifikdtor povoleni k pfistupu nebo obdobného dokumentu (), je-li k dispozici:
[ Davérné
Prejdéte prosim na bod 2 &dsti B.
CAST B
Informace, které se nepfeddvaji do Informac¢niho systému pro pfistup a sdileni pfinosii

1. Prohlasuji, Ze budu uchovévat a pfedim dal§imu uzivateli (uZivateliim) kopii mezindrodné uzndvaného certifikdtu o
shodg, jakoz i informace o obsahu vzdjemné dohodnutych podminek, které maji vyznam pro dal3f uzivatele.

Prejdéte prosim na bod 3.

2. Prohlasuji, Ze mdm k dispozici ndsledujici informace, které budu uchovdvat a pfeddm je dalsimu uZivateli
(uzivateltim):

a) datum pfistupu;
b) fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd udélila pfedchozi informovany souhlas, v pfislusnych piipadech;

¢) fyzickd nebo pravnickd osoba, pro kterou byl pfedchozi informovany souhlas udélen v piislusnych piipadech,
pokud nebyl udélen ptimo mné nebo mé pravnické osobé;

d) vzdjemné dohodnuté podminky, v pfislusnych ptipadech;

e) zdroj, ze kterého jsem ji nebo moje prdvnickd osoba ziskal geneticky zdroj a tradi¢ni znalosti souvisejici
s genetickymi zdroji;

f) existence nebo neexistence prav a povinnosti tykajicich se pfistupu a sdileni pfinosti, vetné prav a povinnosti
tykajicich se ndslednych aplikaci a uvedeni na trh.

3. V ptipadg, Ze geneticky zdroj (genetické zdroje) byl ziskdn z registrované sbirky, uvedte prosim registratni kdd této
sbirky:

4. Grant na vyzkum je financovén z téchto zdroji:
Soukromych ] Vefejnych []
5. Clensky stat (Clenské staty), ve kterém se provadi nebo provadél vyzkum zahrnujici vyuzivani genetickych zdrojt a
tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji:
Diivérnost

Pokud jste v prohldseni uvedli, Ze nékteré informace jsou divérné ve smyslu ¢l. 7 odst. 5 nafizeni (EU) €. 511/2014,
uvedte prosim divody pro kazdou takovou informaci, u které jste uvedli, Ze se na ni vztahuje divérnost.

Datum:
Misto:

Podpis (3):

(") Doklad potvrzujici rozhodnuti o udéleni pfedchoziho informovaného souhlasu nebo povoleni k pistupu ke genetickym zdrojim a
tradi¢nim znalostem souvisejicim s genetickymi zdroji.
() Podpis ptijemce financovani nebo odpovédné osoby v ramci vyzkumné instituce.
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PRILOHA III

Vzor prohliSeni o néleZité péci, které md byt pfedlozeno ve fizi koneéného vyvoje produktu
podle ¢&l. 6 odst. 1

CAST A

Informace, které se pfeddvaji do Informalniho systému pro pfistup a sdileni pfinosii podle ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (EU) & 511/2014

I kdyz jsou poskytnuté informace divérné ve smyslu ¢l. 7 odst. 5 natizeni (EU) ¢ 511/2014, piesto je prosim uvedte, oznacte
prislusné policko a na konci této prilohy uvedte odivodnént divérné povahy informaci.

Pokud jste oznacili jako divérné zdkladni informace (napf. o genetickych zdrojich nebo o tradicnich znalostech souvisejicich
s genetickymi zdroji, o mistu pfistupu, formé vyuZivdni), bez kterych by zdznam nebylo mozné zvefejnit na webovych strdnkdch
Informacniho systému pro p¥istup a sdileni pFinosii, nebudou tyto informace s informacnim systémem sdileny, avsak mohou byt
preddny piimo prislusnym orgdniim poskytujici zemé.

Pokud se vyuzivdni tykalo vice neZ jednoho genetického zdroje nebo jakékoli tradicni znalosti souvisejici s genetickymi zdroji, uvedte
prosim prislusné informace o kazdém genetickém zdroji nebo jakékoli tradicni znalosti, které se vyuZily.

Prohlasuji, Ze jsem splnil povinnosti podle ¢ldnku 4 naiizeni (EU) ¢. 511/2014. Cinfm toho prohldseni pro vyuzivani:
Zaskrtnéte prosim prislusné okénko nebo okénka:
[ genetickych zdroji
[ tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji
1. Nézev produktu nebo popis vysledku vyuzivani (') nebo popis vystupu z vyuzivani (%):
] Davérné
2. Kontaktni Gdaje uzivatele:
Jméno/ndzev:
Adresa:
E-mail:
Telefon:
Webovd stranka, je-li k dispozici:
3. Toto prohldeni se pfedkladd u prilezitosti nasledujici situace:
Zaskrtnéte prosim pfislusné policko:

O a) usiluje se o povoleni k uvedeni na trh nebo o registraci produktu vyvinutého vyuzivinim genetickych zdroji
a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji;

O b) je uc¢inéno ozndmeni pozadované pied prvnim uvedenim vyrobku vyvinutého vyuzivinim genetickych zdrojt
a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji na trh Unie;

Vysledkem vyuZivani genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji“ se rozumi produkty, prekurzory nebo
piedchiidci produktu, jakoz i ¢asti produkti, které maji byt za¢lenény do kone¢ného produktu, ndvrhy nebo projekty, na zakladé kterych
1ze provddét zhotoveni a vyrobu bez dalstho vyuzivani genetického zdroje a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji.

V ptipadé, ze vyuzivani v Unii skoncilo a jeho vystup je proddn nebo jakymkoli jinym zptsobem pfedan fyzické nebo pravnické osobé
mimo Unii.

—
-
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[Oc¢) prvni uvedeni produktu vyvinutého vyuZivanim genetickych zdroji a tradicnich znalosti souvisejicich
s genetickymi zdroji, pro které se nepozaduje povoleni, registrace ani ozndment, na trh Unie;

[0d) vysledek vyuzivani je proddn nebo jakymkoli jinym zptsobem pfeddn fyzické nebo pravnické osobé v Unii,
aby tato osoba mohla provadét nékterou z ¢innosti uvedenych v pismenech a), b) a c);

[Je) vyuzivini v Unii skoncilo a jeho vystup je proddn nebo jakymkoli jinym zpiisobem pieddn fyzické nebo
pravnické osobé mimo Unii.

4. Informace tykajici se postupu s ndlezitou péci:

a) [] Mezindrodné uzndvany certifikdt o shodé i) byl vydan pro mdj pfistup (mé pravnické osoby) nebo ii) zahrnuje
podminky tohoto piistupu ke genetickému zdroji (genetickym zdrojim) a tradi¢nim znalostem souvisejicim
s genetickymi zdroji zahrnuje mezindrodné uzndvany certifikdt o shodeé.

Je-li tento bod zaskrtnut, uvedte prosim jedine¢ny identifikdtor mezindrodné uznavaného certifikdtu o shodé:
Prejdéte prosim na bod 2 cdsti B.
b) Pokud okénko v bodé a) nebylo zaskrtnuto, vyplitte prosim tyto informace:
i) Misto pfistupu:
[ Davérné

ii) Popis genetického zdroje nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji, které byly vyuzivany,
nebo jedine¢ny identifikdtor (identifikdtory), pokud lze pouzit:

[ Davérné

iliy Datum pfistupu:
[ Davérné

iv) Identifikdtor povoleni k p¥istupu nebo obdobného dokumentu ('), pokud lze pouzit:
[ Davérné

v) Fyzickd nebo prvnickd osoba, kterd udélila pfedchozi informovany souhlas:
[ Davérné

vi) Fyzickd nebo pravnickd osoba, pro kterou byl pfedchozi informovany souhlas udélen:
[ Davérné

vii) Podléhd vyuZzivani genetickych zdroji a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji vzdjemné
dohodnutym podminkdm?

Ano [] Ne []

[ Davérné
Prejdéte prosim na bod 1 cdsti B.

(") Doklad prokazujici rozhodnuti o udéleni pfedchoziho informovaného souhlasu nebo povoleni k pfistupu ke genetickym zdrojim a
tradi¢nim znalostem souvisejicim s genetickymi zdroji.
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CAST B
Informace, které se nepfeddvaji do Informacniho systému pro piistup a sdileni p¥inost
1. Informace tykajici se postupu s ndleZitou péct:

a) PHmy zdroj genetického zdroje a tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji:

b) Existuji ve vzdjemné dohodnutych podminkich néjakd omezeni upravujici mozné vyuZzivani genetického zdroje
(genetickych zdrojii) nebo tradi¢nich znalosti souvisejicich s genetickymi zdroji, napf. kterd povoluji pouze
vyuzivani pro nekomer¢ni Gcely?

Ano [] Ne [J Nehodi se []

¢) Byla ve vzdjemné dohodnutych podminkdch dohodnuta préva a povinnosti tykajici se ndslednych aplikaci a
uvedeni na trh?

Ano [] Ne [J Nehodi se []

2. Pokud geneticky zdroj (genetické zdroje) byl ziskdn z registrované sbirky, uved'te prosim registra¢ni kéd této sbirky:

3. Pokud uplatiiujete osvéd¢ené postupy uznané podle ¢ldnku 8 nafizeni (EU) €. 511/2014, uved'te prosim registraéni
Cislo:

4. Kterd z kategorii nejlépe vystihuje va§ produkt (nepovinné)?
[Ja) kosmetika
[1b) lé&ivé ptipravky
[Jc) potraviny a ndpoje
[1d) biologickd ochrana
e slechtitelstvi
Of) plemendfstvi
[Jg) jiné, upfesnéte prosim:

5. Clensky stat (clenské stdty), ve kterém dochdzi nebo dochdzelo k vyuzivani genetickych zdrojti a tradi¢nich znalosti
souvisejicich s genetickymi zdroji:

6. Clensky stat (Clenské staty), ve kterém md byt produkt uveden na trh v ndvaznosti na postup povoleni, registrace

nebo ozndmeni uvedeny v ¢l. 6 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni Komise (EU) 2015/1866 nebo ve kterém md byt
uveden na trh v souladu s ¢l. 6 odst. 2 pism. b) vyse uvedeného nafizenf:

Divérnost

Pokud jste v prohldseni uvedli, Ze nékteré informace jsou divérné ve smyslu ¢l. 7 odst. 5 nafizeni (EU) ¢. 511/2014,
uvedte prosim divody pro kazdou takovou informaci, u které jste uvedli, Ze se na ni vztahuje divérnost.

Datum:
Misto:

Podpis ():

(") Podpis osoby pravné odpovédné za fzi konecného vyvoje produktu.
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PRILOHA IV

Informace, které maji byt poskytnuty se Zidosti o uznini osvédceného postupu podle ¢l. 8 odst. 1

Podle ¢l. 8 odst. 1 je tfeba se Zadosti o uznani osvéd¢eného postupu poskytnout tyto informace:

1. Informace, zda se Zadost poddvd jménem sdruZeni uZivatelti nebo jinych zacastnénych stran.

2. Kontaktni tidaje sdruzeni uZivateldi nebo jinych zicastnénych stran (ndzev, adresa, e-mail, telefon a webové stranky,
jsou-li k dispozici).

3. Podéva-li zddost sdruzeni uzivatelti, mély by byt poskytnuty:
a) doklad prokazujici, Ze bylo zfizeno v souladu s pozadavky ¢lenského stdtu, v némz se Zadatel nachdzi;
b) popis organizace a struktury sdruZeni.

4. Poddvaji-li zddost jiné zacastnéné strany, mély by byt vysvétleny diivody, pro¢ maji opravnény zdjem souvisejici
s pfedmétem nafizeni (EU) ¢. 511/2014.

5. Poskytnuté informace by mély popsat, jakym zptsobem se Zadatel podili na vypracovani opatieni a politik tykajicich
se genetickych zdrojti nebo jakym zptisobem md piistup ke genetickym zdrojim a tradi¢nim znalostem souvisejicim

s genetickymi zdroji, sbird je, pfeddvd nebo uvadi na trh.

6. Popis kombinace postupti, ndstroji nebo mechanismii vytvofenych Zzadatelem, které, jsou-li Gcinné provadény,
umoziuji uzivateldm dodrZovat povinnosti stanovené v ¢ldncich 4 a 7 nafizeni (EU) ¢. 511/2014.

7. Popis, jak bude provadén dohled nad postupy, ndstroji nebo mechanismy uvedenymi v bod¢ 6.
8. Informace, ve kterém ¢lenském staté (Clenskych statech) se Zadatel nachazi a ve kterém pusobi.

9. Informace, ve kterém clenském staté (Clenskych stdtech) pisobi uzivatelé uplatiujici osvédéeny postup, nad nimz
dohlizi sdruzeni nebo jind zdcastnénd strana.

Seznam podpiirnych dokumentii k bodiim 5 a 6:

a) seznam piislusnych osob pracujicich pro Zadatelskou organizaci nebo kteréhokoliv jejtho subdodavatele spolu
s popisem jejich povinnosti v souvislosti s vytvafenim osvédcenych postupti a dohledem nad nimi;

b) prohldseni, Ze pfi vytvafeni kombinace postuptl, ndstroji nebo mechanismt a dohledu nad nimi neexistuje na strané
zadatele a kteréhokoliv jeho subdodavatele stiet zajmt (*);

c¢) pokud tkoly tykajici se vytvafeni osvédcenych postupt nebo dohledu nad témito postupy nebo oboji jsou zadiny
subdodavateli, popis téchto dkold.

(") Poplatky nebo dobrovolné piispévky uzivatelt placené sdruzeni by se nemély povazovat za vytvafeni stietu zdjmdi.
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