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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1866
z dnia 13 pazdziernika 2015 r.

ustanawiajgce szczegélowe zasady wykonania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 511/2014 w odniesieniu do rejestru kolekcji, monitorowania zgodnosci uzytkownikow i
najlepszych prakeyk

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 511/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
Srodkéw zapewniajacych zgodnos¢ uzytkownikéw w Unii z wymogami wynikajacymi z protokotu z Nagoi dotyczacego
dostepu do zasobdéw genetycznych oraz uczciwego i sprawiedliwego podzialu korzysci wynikajacych z wykorzystania
tych zasobow (), w szczegdlnosci jego art. 5 ust. 5, art. 7 ust. 6 i art. 8 ust. 7,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) nr 511/2014 ustanawia si¢ zasady regulujace zgodno$¢ w zakresie dostepu do zasobéw
genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi oraz podzialu korzysci z ich
wykorzystania, zgodnie z postanowieniami Protokolu o dostepie do zasoboéw genetycznych oraz sprawiedliwym i
réwnym podziale korzySci wynikajacych z wykorzystania tych zasob6éw (,protokét z Nagoi”) — do Konwencji o
réznorodnoséci biologicznej. Skuteczne wdrozenie wspomnianego rozporzadzenia przyczyni si¢ réwniez do
ochrony réznorodnosci biologicznej i do zréwnowazonego wykorzystania jej elementéw, zgodnie z postano-
wieniami Konwencji o réznorodnosci biologiczne;j.

(2)  Aby pomoc uzytkownikom w wypelnianiu obowigzku dokladania nalezytej starannosci, w art. 5 i 8 rozporza-
dzenia (UE) nr 511/2014 okreslono dobrowolne narzedzia, mianowicie rejestrowane kolekcje i najlepsze
praktyki. Oczekuje si¢, ze w wypelnianiu tego obowiazku przez uzytkownikéw pomocne beda zidentyfikowane i
zarejestrowane kolekcje, w ktorych przypadku podjeto skuteczne Srodki, by zasoby genetyczne i informacje na
ich temat byly dostarczane wylacznie z dokumentacjg $wiadczaca o uzyskaniu do nich legalnego dostepu oraz o
ustanowieniu wzajemnie uzgodnionych warunkéw, gdy jest to wymagane. Nalezy uznaé, ze uzytkownicy
otrzymujgcy zasoby genetyczne z kolekcji wlaczonej do rejestru wypeknili obowigzek dolozenia nalezytej
starannosci, jeli chodzi o dazenie do uzyskania informacji. Zidentyfikowanie i uznanie najlepszych praktyk, ktére
sg szczegllnie odpowiednie z punktu widzenia zapewniania zgodnosci z systemem wdrazania protokotu z Nagoi,
przy przystepnych kosztach i zagwarantowaniu pewnosci prawa, ma takze poméc uzytkownikom w spelnieniu
obowigzku dolozenia nalezytej starannoSci. Wlasciwe organy powinny uwzgledniaé w ramach kontroli
dotyczgcych przestrzegania przepiséw przez uzytkownikéw skuteczne stosowanie przez nich uznanej najlepszej
praktyki. W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania tych przepiséw wymagane sg szczegélowe
zasady dotyczace procedur, ktére nalezy stosowaé w przypadku wniosku o rejestracje kolekgji lub jej czesci, oraz
dotyczgce uznawania za najlepszg praktyke.

(3) W przypadku gdy wnioskodawca, ktdry chcialby zosta¢ wlaczony do rejestru, jest czlonkiem sieci kolekcji,
przydatne jest, by dostarczyl on informacji na temat wszelkich innych kolekcji lub ich cze$ci w ramach tej same;j
sieci, ktore byly lub s przedmiotem wniosku w innych panstwach cztonkowskich. W celu ulatwienia sprawied-
liwego i jednakowego traktowania wnioskodawcow w réznych panstwach czlonkowskich przy weryfikacji
kolekgji lub ich cze$ci whasciwe organy pafistw cztonkowskich, ktére zostaly poinformowane o takich wnioskach
w odniesieniu do réznych kolekgji lub ich czesci w ramach danej sieci, powinny rozwazy¢ wymiane informacji z
organami tych panstw cztonkowskich, w ktérych wnioski zostaly ztozone przez innych czlonkéw sieci.

(4)  Rozporzadzenie (UE) nr 511/2014 ma zastosowanie do zasobéw genetycznych oraz do tradycyjnej wiedzy
zwigzanej z zasobami genetycznymi. Material przeznaczony do wykorzystania, w odniesieniu do ktérego wymaga
si¢ owiadczenia o dolozeniu nalezytej starannosci, obejmuje: zasoby genetyczne, tradycyjna wiedze zwigzang z
zasobami genetycznymi oraz polaczenie obydwu tych element6w.

(5) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania przepisow dotyczacych monitorowania zgodnosci
uzytkownikéw niezbedne sg szczeg6towe zasady dotyczace oswiadczen skladanych przez beneficjentéw srodkéw
finansowych przeznaczonych na badania obejmujace wykorzystywanie zasobdéw genetycznych i tradycyjnej
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wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi, jak réwniez o$wiadczen skladanych przez uzytkownikéw na
koficowym etapie opracowania produktu powstajacego przy wykorzystaniu zasoboéw genetycznych i tradycyjnej
wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi.

(6)  Podczas monitorowania zgodnosci uzytkownikéw na etapie finansowania badan wazne jest zagwarantowanie,
aby beneficjenci $rodkéw finansowych rozumieli swoje obowiazki na mocy rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, a
takze aby spelniali obowiazek dolozenia nalezytej staranno$ci. Réwnie wazne jest dostarczanie informacji do
systemu wymiany informacji o dostgpie i podziale korzysci (,ABS-CH”) oraz zagwarantowanie, ze takie
informacje sa przydatne dla funkcjonowania i wdrazania Protokolu z Nagoi. Jezeli uznane miedzynarodowe
$wiadectwo zgodnosci nie jest dostepne, nalezy dostarczyé inne stosowne informacje. Aby zréwnowazy¢ cele
zwigzane z dostarczaniem przydatnych informacji do systemu wymiany informacji o dostepie i podziale korzysci
(,LABS-CH") oraz nieobcigzaniem w nadmierny sposéb beneficjentéw $rodkéw finansowych przeznaczonych na
badania, nalezy w ramach punktu kontrolnego platformy koordynacyjnej dokonywaé wymiany jedynie informacji
niezbednych do identyfikacji zasobéw genetycznych.

(7)  Monitorowanie zgodnosci uzytkownikéw jest skuteczne w przypadku gdy jest prowadzone w pafistwie
czlonkowskim, w ktérym ma miejsce wykorzystanie zasobéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z
tymi zasobami. Dlatego wlasciwe jest, aby oswiadczenie o dolozeniu nalezytej starannosci bylo skladane
wlasciwemu organowi w panstwie czlonkowskim, w ktérym beneficjent $rodkéw finansowych ma siedzibe,
poniewaz wilasnie tam prowadzi si¢ zazwyczaj badania obejmujace wykorzystanie zasoboéw genetycznych i
tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi.

(8)  Nalezy zapobiega¢ nadmiernej liczbie o$wiadczeni o dolozeniu nalezytej starannodci. W zwigzku z tym
o$wiadczenie zlozone przez beneficjentéw Srodkéw finansowych przeznaczonych na badania moze obejmowac
wiecej niz jeden rodzaj zasoboéw genetycznych lub wszelkg tradycyjng wiedz¢ zwigzana z zasobami
genetycznymi. Pojedyncze o$wiadczenie moze réwniez zostaé ztozone przez kilku uzytkownikéw prowadzacych
wspélnie badania obejmujgce wykorzystanie zasoboéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami
genetycznymi, finansowane w ramach jednego grantu. W zwigzku z powyzszym szczegdlng role nalezy przypisaé
koordynatorowi projektu, ktéry powinien by¢ odpowiedzialny za skladanie o$wiadczen w imieniu zaintereso-
wanych uzytkownikéw. W $wietle art. 12 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 wlasciwy organ otrzymujacy
o$wiadczenia zlozone przez koordynatora projektu powinien prowadzi¢ wymiang informacji ze swoimi
odpowiednikami w pozostalych zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

(9) W celu monitorowania zgodnos$ci uzytkownikéw zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014
nalezy okresli¢ kofcowy etap wykorzystania zasobéw, oznaczajacy koficowy etap opracowania produktu.
Koficowy etap opracowania produktu mozna okresli¢ z zachowaniem pewnosci prawa jako etap zakonczony w
chwili wystapienia z wnioskiem o zgode na wprowadzenie na rynek lub o dopuszczenie do obrotu badz w chwili
dokonania powiadomienia wymaganego przed wprowadzeniem produktu po raz pierwszy do obrotu w Unii lub
— gdy taka zgoda, dopuszczenie ani powiadomienie nie s3 wymagane — w chwili wprowadzenia po raz pierwszy
do obrotu w Unii produktu powstajacego przy wykorzystaniu zasobéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy
zwigzanej z zasobami genetycznymi. W niektérych przypadkach to nie uzytkownik wystepuje o zgode na
wprowadzenie na rynek lub o dopuszczenie do obrotu, dokonuje powiadomienia badz wprowadza produkt po
raz pierwszy do obrotu w Unii. Aby skutecznie podejmowaé wszelkie dzialania zwigzane z wykorzystaniem
zasobow genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi w obrebie Unii, o$wiadczenie o
dolozeniu nalezytej starannosci powinien w takich przypadkach skladal uzytkownik dokonujacy sprzedazy lub
przekazania w jakikolwiek inny sposéb wyniku ich wykorzystania. Skuteczne monitorowanie zgodnosci
uzytkownikéw w obrebie Unii powinno réwniez dotyczy¢ przypadkéow, gdy wykorzystanie zostato zakonczone w
Unii, a jego wynik jest sprzedawany lub przekazywany w jakikolwiek inny sposéb poza granice Unii bez
wprowadzania produktu do obrotu w Unii.

(10) Te rézne zdarzenia powodujace zlozenie przez uzytkownika o$wiadczenia o dolozeniu nalezytej starannosci na
koficowym etapie opracowania produktu wzajemnie si¢ wykluczaja, a zatem o§wiadczenie nalezy zlozy¢ tylko
raz. Jesli koncowy etap opracowania produktu zostanie osiggniety zanim dojdzie do ktéregokolwiek z tych
zdarzen, o$wiadczenie o dolozeniu nalezytej staranno$ci nalezy zlozyé przed wystapieniem pierwszego ze
zdarzen.

(11) Zgodnie z art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 wiasciwe organy powinny dostarczy¢ informacje
podane w o$wiadczeniach o dotozeniu nalezytej staranno$ci do systemu wymiany informacji o dostepie i
podziale korzysci. Jezeli uznane miedzynarodowe $wiadectwo zgodnosci nie jest dostepne, nalezy dostarczy¢ inne
stosowne informacje przedstawione zgodnie z art. 17 ust. 4 Protokotu z Nagoi, jak okre§lono w art. 4 ust. 3
lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. W celu zapewnienia skutecznego funkcjonowania protokotu z Nagoi
oraz — w szczeg6lnosci — systemu wymiany informacji o dostepie i podziale korzysci nalezy prowadzi¢ wymiane
wylacznie informacji, ktére ulatwig monitorowanie przez wlasciwe organy krajowe, o ktérych mowa w art. 13
ust. 2 protokotu z Nagoi.
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(12) Os$wiadczenie o dolozeniu nalezytej staranno$ci wymagane jest jedynie w przypadku zasobéw genetycznych lub
tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi uzyskanymi od panstwa bedgcego strong protokotu
z Nagoi, ktére ustanowito odpowiednie przepisy lub wymogi prawne dotyczace dostepu i podzialu korzysci na
podstawie art. 6 ust. 1 i art. 7 protokolu z Nagoi.

(13) Biorgc pod uwage nowatorstwo wprowadzonych $rodkéw, wilasciwe bedzie dokonanie przegladu niniejszego
rozporzadzenia. W tym kontekscie sprawozdania, o ktérych mowa w art. 16 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014, moga okaza¢ si¢ przydatne i w zwiazku z tym nalezy je wzia¢ pod uwage, o ile sa dostepne.

(14)  Srodki przyjete w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia komitetu ds. dostepu i podziatu korzysci,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ szczegblowe przepisy dotyczace wykonania art. 5, 7 i 8 rozporzadzenia
(UE) nr 511/2014, ktére odnoszg si¢ do rejestru kolekcji, monitorowania zgodnosci uzytkownikéw oraz najlepszych
praktyk.

Artykut 2
Rejestr kolekgji

Rejestr ustanowiony przez Komisje zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 zawiera nastgpujace informacje
dotyczace kazdej kolekji lub jej czesci:

a) kod rejestracyjny przypisany przez Komisje;

b) nazwe nadang kolekgji lub jej czesci oraz dane kontaktowe kolekeji;
¢) nazwe i dane kontaktowe posiadacza;

d) kategori¢ kolekgji lub jej czesci;

e) krotki opis kolekgji lub jej czesci;

f) link do bazy danych, jesli istnieje;

g) instytucje w ramach wlasciwego organu pafnistwa czlonkowskiego, ktéra sprawdzita, czy dana kolekcja jest zdolna do
spelnienia kryteriéw okreslonych w art. 5 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014;

h) date wlaczenia do rejestru;
i) inne istniejgce identyfikatory, o ile s3 dostgpne;

j) w stosownych przypadkach, date usuniecia z rejestru.

Artykut 3
Whniosek o wlaczenie do rejestru oraz powiadamianie Komisji

1. Wniosek o wiaczenie kolekeji lub jej czesci do rejestru, o ktérym mowa w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014, zawiera informacje okreslone w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia.

Po wlaczeniu kolekeji lub jej czesci do rejestru posiadacz kolekeji powiadamia wlasciwy organ o wszelkich znaczacych
zmianach, ktére wplywaja na mozliwosci spetnienia przez kolekcje kryteriéw okreslonych w art. 5 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) nr 511/2014, oraz o wszelkich zmianach informacji uprzednio przedlozonych na podstawie czgsci A zalacznika I
do niniejszego rozporzadzenia.
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2. W przypadku gdy wnioskodawca jest czlonkiem sieci kolekcji, wystepujac z wnioskiem o wlaczenie kolekgji lub jej
czedci do rejestru, moze on poinformowaé wiasciwe organy o wszelkich innych kolekcjach lub ich czg$ciach nalezacych
do tej samej sieci, ktore byly lub sa przedmiotem wniosku o wilgczenie do rejestru zlozonego w innym panstwie
cztonkowskim.

Przy sprawdzaniu kolekcji lub ich cze$ci wlasciwe organy panstw cztonkowskich, ktére zostaly poinformowane o takich
wnioskach, rozwazaja dokonanie wymiany informacji z wlasciwymi organami tych panstw czlonkowskich, w ktérych
ztozono inne wnioski w ramach danej sieci.

3. Weryfikacja, o ktérej mowa w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, moze obejmowac:
a) kontrole na miejscu;

b) analize wybranej dokumentacji i zapiséw kolekgji lub jej czesci, ktére sg istotne dla wykazania zgodnoici z art. 5
ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014;

c) sprawdzenie, czy w przypadku danej kolekcji wybrane prébki zasobéw genetycznych i informacje na ich temat
zostaly udokumentowane zgodnie z art. 5 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014;

d) sprawdzenie, czy posiadacz kolekcji wykazuje zdolno$¢ do systematycznego dostarczania zasobdéw genetycznych
osobom trzecim do wykorzystania przez nie zgodnie z art. 5 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014;

e) wywiady z odpowiednimi osobami, takimi jak posiadacz kolekcji, cztonkowie personelu, weryfikatorzy zewnetrzni
oraz uzytkownicy otrzymujacy probki z tej kolekcji.

4. Do celéw powiadomienia, o ktérym mowa w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, wlasciwy organ
przekazuje Komisji informacje dostarczone przez posiadacza kolekcji na podstawie czesci A zalacznika I do niniejszego
rozporzadzenia. Wiasciwy organ powiadamia Komisje¢ o wszelkich p6zZniejszych zmianach tych informacji.

Artykut 4
Kontrole zarejestrowanych kolekgji i dzialania naprawcze

1. Weryfikacja, o ktérej mowa w art. 5 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, dokonywana przez wiasciwe organy,
jest skuteczna, proporcjonalna i pozwala na wykrycie przypadkéw braku zgodnosci z przepisami art. 5 ust. 3 tego
rozporzadzenia. Przeprowadza si¢ ja na podstawie planu poddawanego okresowo przegladowi, opracowanego
z wykorzystaniem oceny ryzyka. Plan powinien zawiera¢ okreslenie minimalnego poziomu kontroli i dopuszczaé zrézni-
cowanie czestotliwosci kontroli.

2. Jezeli istnieja uzasadnione obawy, ze kolekcja lub jej cze$¢ wlaczone do rejestru nie spelniajg juz kryteriéw
okreslonych w art. 5 ust. 3 rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, wlasciwy organ przeprowadza dodatkowg weryfikacje.

3. Weryfikagja, o ktérej mowa w ust. 1 i 2, moze obejmowac:
a) kontrole na miejscu;

b) analize wybranej dokumentacji i zapiséw kolekgji lub jej czesci, ktére sg istotne dla wykazania zgodnosci z art. 5
ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014;

) sprawdzenie, czy wybrane probki zasobéw genetycznych i informacje na ich temat zostaly udokumentowane i
dostarczone osobom trzecim do wykorzystania przez nie zgodnie z art. 5 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014;

d) wywiady z odpowiednimi osobami, takimi jak posiadacz kolekcji, cztonkowie personelu, weryfikatorzy zewnetrzni
oraz uzytkownicy otrzymujacy probki z tej kolekgji.

4. Posiadacz kolekeji i personel kolekcji udzielaja wszelkiej pomocy niezbednej dla ulatwienia weryfikacji, o ktorej
mowa w ust. 1, 21 3.

5. Dzialania lub $rodki naprawcze, o ktérych mowa w art. 5 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, sa skuteczne i
proporcjonalne i zaradzajg uchybieniom, ktére — gdyby nie zostaly usunigte — trwale zagrazalyby mozliwosci spetniania
przez zarejestrowang kolekcje kryteriow okreslonych w art. 5 ust. 3 tego rozporzadzenia. Wspomniane dziatania lub
Srodki moga wymaga¢ wprowadzenia przez danego posiadacza kolekeji dodatkowych narzedzi lub zwigkszenia jego
zdolnosci do stosowania istniejgcych narzedzi. Posiadacz kolekeji sklada wlasciwemu organowi sprawozdanie z realizacji
okreslonych dziatan lub §rodkéw naprawczych.
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Artykut 5
Oswiadczenie o doloZeniu nalezytej staranno$ci na etapie finansowania badan

1. Beneficjenci $rodkéw finansowych przeznaczonych na badania z wykorzystaniem zasobéw genetycznych i
tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi skladaja wilasciwemu organowi pafistwa czlonkowskiego, w
ktérym beneficjent ma siedzibe, o§wiadczenie o dolozeniu nalezytej staranno$ci wymagane zgodnie z art. 7 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Jezeli beneficjent nie ma siedziby w Unii, a badania przeprowadza si¢ w Unii,
o$wiadczenie o dolozeniu nalezytej starannosci skladane jest do wlasciwego organu paristwa cztonkowskiego, w ktérym
prowadzone sg badania.

2. Oéswiadczenie o dolozeniu nalezytej starannosci sklada si¢ za pomocy formularza okreslonego w zalaczniku IL
Oswiadczenie sklada si¢ po otrzymaniu pierwszej raty finansowania oraz po otrzymaniu wszystkich zasobéw
genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi, ktére s3 wykorzystywane w finansowanych
badaniach, lecz nie pézniej niz w chwili skladania ostatecznego sprawozdania, lub — w przypadku braku takiego
sprawozdania — na koncu projektu. Czas skladania takiego owiadczenia moze zosta¢ doktadniej okreslony przez organy
krajowe.

3. Jezeli ten sam projekt badawczy jest finansowany z wigcej niz jednego zrddla lub dotyczy wigcej niz jednego
beneficjenta, beneficjent lub beneficjenci moga postanowi¢ o zlozeniu tylko jednego oswiadczenia. O$wiadczenie takie
skfada koordynator projektu do wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego, w ktérym koordynator projektu ma swoja
siedzibe. Jezeli koordynator projektu nie ma siedziby w Unii, a badania prowadzone sa w Unii, o$wiadczenie o
dolozeniu nalezytej starannosci skladane jest do wlasciwego organu jednego z paristw czlonkowskich, w ktérych
prowadzone s badania.

4. Jezeli wlasciwy organ przyjmujacy o$wiadczenie, o ktérym mowa w ust. 2 i 3, nie jest odpowiedzialny za jego
przekazanie na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, przekazuje to o$wiadczenie, bez zbednej
zwloki, wlasciwemu organowi odpowiedzialnemu za takie przekazanie.

5. Do celéw niniejszego artykutu i zalgcznika II ,$rodki finansowe przeznaczone na badania” oznaczajg wszelkiego
rodzaju wklad finansowy w formie grantu na prowadzenie badan, zaréwno ze Zrédel komercyjnych, jak i niekomer-
cyjnych. Nie obejmuja one wlasnych $rodkéw budzetowych podmiotéw prywatnych lub publicznych.

Artykut 6
Oswiadczenie o dolozeniu nalezytej starannosci na koficowym etapie opracowania produktu

1. W celu wykorzystywania zasobéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi
uzytkownicy skladajg wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe, oswiadczenie
o dolozeniu nalezytej staranno$ci wymagane zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. O$wiadczenie to
skfada si¢ za pomocg formularza okreslonego w zataczniku III do niniejszego rozporzadzenia.

2. Oéswiadczenie o dolozeniu nalezytej staranno$ci, o ktérym mowa w ust. 1, sklada si¢ jedynie raz, przed
wystgpieniem pierwszego z nastepujacych zdarzen:

a) wystgpienie z wnioskiem o zgod¢ na wprowadzenie na rynek lub o dopuszczenie do obrotu produktu powstajacego
przy wykorzystaniu zasobow genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi;

b) dokonanie powiadomienia wymaganego przed wprowadzeniem po raz pierwszy do obrotu w Unii produktu
powstajacego przy wykorzystaniu zasobéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi;

¢) wprowadzenie po raz pierwszy do obrotu w Unii produktu powstajgcego przy wykorzystaniu zasobéw genetycznych
i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi, w odniesieniu do ktérego nie wymaga si¢ zgody na
wprowadzenie na rynek, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ani powiadomienia;

d) rezultat wykorzystania jest sprzedawany lub przekazywany w jakikolwiek inny sposob osobie fizycznej lub prawnej
w Unii w celu wykonania przez nig jednej z czynnosci, o ktérych mowa w lit. a), b) i c);

) wykorzystywanie w Unii zostalo zakonczone, a jego wynik jest sprzedawany lub przekazywany w jakikolwiek inny
spos6b osobie fizycznej lub prawnej spoza Unii.
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3. Do celéw niniejszego artykulu i zalgcznika I ,rezultat wykorzystania” oznacza produkty, prototypy lub
prekursory produktu, jak réwniez czg$ci produktéw przeznaczone do wlaczenia do produktu koficowego, schematy lub
projekty, na podstawie ktérych mozna by prowadzi¢ wytwarzanie i produkcje bez dalszego wykorzystywania zasobéw
genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi.

4. Do celéw niniejszego artykutu i zalacznika I ,wprowadzenie do obrotu w Unii” oznacza udostgpnienie po raz
pierwszy produktu powstalego przy wykorzystaniu zasobéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami
genetycznymi na rynku unijnym, gdzie udostepnienie oznacza dostarczenie — dowolnym sposobem — w celu dystrybugji,
konsumpgji lub uzywania na rynku unijnym w ramach dzialalnosci handlowej, odplatnie lub nieodplatnie.
Wprowadzenie do obrotu nie obejmuje préb przedkomercyjnych, w tym préb klinicznych, badaf terenowych lub badan
odpornosci na szkodniki, ani udostgpniania niezatwierdzonych produktéw leczniczych w celu zapewnienia mozliwosci
leczenia indywidualnym pacjentom lub grupom pacjentéw.

Artykut 7
Przekazywanie informacji

1. Zgodnie z art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 i jezeli informacje nie sa poufne w rozumieniu art. 7
ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, wlasciwe organy przekazuja do systemu wymiany informacji o dostepie i
podziale korzysci informacje otrzymane na podstawie czgsci A zalgcznikéw II i Il do niniejszego rozporzadzenia, bez
zbednej zwloki i najpdzniej w terminie jednego miesigca po otrzymaniu tych informacji.

2. W przypadku gdy istotne informacje, takie jak informacje dotyczace uzytkownika i wykorzystania, miejsca dostepu
lub zasobéw genetycznych, bez ktérych to informacji zapis nie mdglby zostaé opublikowany w systemie wymiany
informacji o dostepie i podziale korzysci, uznaje si¢ za poufne, wlasciwe organy rozwazaja przekazanie tych istotnych
informacji bezposrednio do wlasciwych organéw krajowych, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 Protokotu z Nagoi.

3. Zgodnie z art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 wlaSciwe organy przekazuja Komisji informacje
otrzymane na podstawie zalgcznikéw II i Il do niniejszego rozporzadzenia, chyba ze informacje takie sg poufne w
rozumieniu art. 7 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

4. Jesli Komisji nie zapewniono dostgpu do tych informacji w sposéb ciagly za posrednictwem $rodkéw elektro-
nicznych, informacje przekazuje sie co sze$¢ miesiecy, poczawszy od dnia 9 listopada 2016 r.

Artykut 8
Whiosek o uznanie za najlepsza praktyke

1. Wniosek przedkladany zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 sklada si¢ Komisji, dostarczajac
informacje i dokumenty uzupelniajace okreslone w zalaczniku IV do niniejszego rozporzadzenia.

2. Zainteresowana strona, ktéra nie reprezentuje uzytkownikéw, ale uczestniczy w dostgpie do zasobéw
genetycznych, ich gromadzeniu, przekazywaniu lub komercjalizacji badZ w opracowywaniu dzialan i strategii
zwigzanych z zasobami genetycznymi, wraz z wnioskiem — jak okre§lono w zalgczniku IV do niniejszego rozporza-
dzenia — przedstawia informacje na temat swojego uzasadnionego interesu w opracowywaniu i monitorowaniu
kombinacji procedur, narzedzi lub mechanizméw, ktéra to kombinacja — jesli jest skutecznie stosowana przez danego
uzytkownika — umozliwia mu wypehianie obowiazkéw przewidzianych w art. 4 i 7 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

3. Komisja przekazuje kopi¢ wniosku oraz dokumentéw uzupelniajacych wlaciwym organom wszystkich panstw
cztonkowskich.

4. Wlasciwe organy moga przedstawi¢ Komisji uwagi dotyczgce wniosku w terminie dwéch miesigcy od otrzymania
dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 3.

5. Komisja potwierdza otrzymanie wniosku i w ciggu 20 dni roboczych od daty otrzymania wniosku przydziela
wnioskodawcy numer referencyjny.

Komisja podaje wnioskodawcy przewidywany termin wydania decyzji w sprawie wniosku.

Komisja informuje wnioskodawce, czy do przeprowadzenia oceny wniosku wymagane sa dodatkowe informacje lub
dokumenty.
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6. Wnioskodawca przedklada Komisji bez zbednej zwloki wszelkie dodatkowe informacje i dokumenty, o ktére sie
zwrdcono.

7. Komisja przekazuje kopie dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 6, wlasciwym organom wszystkich panstw
cztonkowskich.

8. Wlasciwe organy moga przedstawi¢ Komisji uwagi dotyczace informacji lub dokumentéw, o ktérych mowa w
ust. 6, w terminie dwdch miesiecy od otrzymania kopii tych dokumentéw.

9.  Komisja informuje wnioskodawce za kazdym razem, gdy zmienia ona przewidywany termin wydania decyzji w
sprawie wniosku w zwigzku z koniecznoscig uzyskania dodatkowych informacji lub dokumentéw potrzebnych do oceny
wniosku.

Komisja informuje pisemnie wnioskodawce o statusie oceny wniosku co najmniej raz na sze$¢ miesiecy.

Artykut 9
Uznanie za najlepsza praktyke i cofnigcie takiego uznania

1. W przypadku podjecia przez Komisj¢ decyzji o uznaniu za najlepsza praktyke zgodnie z art. 8 ust. 2 rozporzg-
dzenia (UE) nr 511/2014 lub o cofnigciu uznania za najlepsza praktyke na podstawie art. 8 ust. 5 tegoz rozporzadzenia,
Komisja informuje o tej decyzji bez zbednej zwloki stowarzyszenie uzytkownikéw lub inne zainteresowane strony, jak
réwniez wlasciwe organy panstw czlonkowskich.

2. Komisja podaje uzasadnienie swojej decyzji o uznaniu za najlepsza praktyke lub o cofnigciu uznania za najlepsza
praktyke i publikuje t¢ decyzje w rejestrze ustanowionym zgodnie z art. 8 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

Artykut 10
Informacje o pézniejszych zmianach uznanej najlepszej praktyki

1. W przypadku gdy Komisja zostanie poinformowana, zgodnie z art. 8 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, o
jakichkolwiek zmianach lub aktualizacjach uznanej najlepszej praktyki, Komisja przesyla kopie tych informacji
wla$ciwym organom wszystkich panstw cztonkowskich.

2. Wilasciwe organy moga przedstawi¢ Komisji uwagi dotyczace takich zmian lub aktualizacji w terminie dwdch
miesigcy od otrzymania tych informacji.

3. Komisja dokonuje oceny, uwzgledniajac uwagi, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykulu, czy zmieniona lub
zaktualizowana kombinacja procedur, narzedzi lub mechanizméw w dalszym ciggu umozliwia uzytkownikom
wypelnianie ich obowigzkéw przewidzianych w art. 4 i 7 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

4.  Wlasciwe organy informuja Komisj¢ bez zbednej zwloki o wszelkich informacjach wynikajacych z kontroli
przeprowadzonych zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, wskazujac przypadki niezgodnoici z art. 4 i 7
tegoz rozporzadzenia, mogace Swiadczy¢ o ewentualnych uchybieniach w danej najlepszej praktyce.

Artykut 11
Uchybienia w najlepszej praktyce

1. Jezeli Komisja otrzyma uzasadnione informacje na temat powtarzajacych si¢ lub powaznych przypadkéw nieprze-
strzegania przepisow art. 4 i 7 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014 przez uzytkownika stosujgcego najlepszg praktyke,
Komisja zwraca si¢ do stowarzyszenia uzytkownikéw lub innych zainteresowanych stron o przedstawienie spostrzezef
w sprawie domniemanej niezgodnosci z przepisami i zasygnalizowanie, czy przypadki te nie wskazuja na ewentualne
uchybienia w danej najlepszej praktyce.
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2. W przypadku gdy stowarzyszenie uzytkownikéw lub inne zainteresowane strony przedstawiajg spostrzezenia,
powinny to uczyni¢ w terminie trzech miesiecy.

3. Komisja bada te spostrzezenia i wszelkie dokumenty uzupelniajace i przesyla ich kopie wlasciwym organom
wszystkich panstw czlonkowskich.

4. Wlasciwe organy moga przedstawi¢ Komisji uwagi dotyczace tych spostrzezen i dokumentéw uzupelniajacych w
terminie dwdch miesigcy od otrzymania kopii tych dokumentéw.

5. W sytuacji gdy Komisja bada ewentualne uchybienia w najlepszej praktyce oraz przypadki niewypelnienia
obowigzkéw przewidzianych w art. 4 i 7 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, jak okreslono w art. 8 ust. 4 tegoz
rozporzadzenia, stowarzyszenie uzytkownikéw lub inne zainteresowane strony, ktérych dotyczy badanie, wspdtpracujg z
Komisjg i s3 pomocne w jej dzialaniach. W przypadku gdy stowarzyszenie uzytkownikéw lub inne zainteresowane
strony, ktérych dotyczy badanie, tego nie uczyni, Komisja moze, bez dalszych rozwazan, cofngé uznanie za najlepsza
praktyke.

6. Wyniki badania przeprowadzonego przez Komisj¢ maja decydujace znaczenie i obejmuja wszelkie dziatania
naprawcze, ktore stowarzyszenie uzytkownikéw lub inne zainteresowane strony powinny podjaé. Badanie moze réwniez
prowadzi¢ do podjecia decyzji o cofnigciu uznania za najlepsza praktyke.

Artykut 12
Przeglad

Komisja dokonuje przegladu funkcjonowania i skutecznosci niniejszego rozporzadzenia, bioragc pod uwage doswiad-
czenia zebrane przy jego stosowaniu i w celu jego ewentualnego przegladu. W przegladzie takim nalezy uwzgledni¢
wplyw niniejszego rozporzadzenia na mikroprzedsi¢biorstwa oraz male i $rednie przedsigbiorstwa, publiczne instytucje
badawcze i okreSlone sektory, jak réwniez odpowiednie zmiany zachodzace na szczeblu migdzynarodowym, w
szczegblnosci w odniesieniu do systemu wymiany informacji o dostepie i podziale korzysci.

Artykut 13
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 paZzdziernika 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

Informacje, ktére nalezy dostarczy¢ wraz z wnioskiem o wlaczenie do rejestru kolekcji, zgodnie z
art. 3ust. 1

CZESC A
Informagje, ktére nalezy zawrzeé w rejestrze

Zgodnie z art. 3 ust. 1 informacje, kt6re nalezy dostarczy¢ wraz z wnioskiem o wlaczenie do rejestru kolekgji, obejmuja
nastepujace elementy:

1. Informacje dotyczace posiadacza kolekeji (nazwa, rodzaj podmiotu, adres, e-mail, numer telefonu).
2. Informacj¢ o tym, czy wniosek dotyczy kolekgji lub czgsci kolekji.

3. Informacje na temat kolekcji lub jej odnosnej cz¢ici (nazwa; identyfikator (kod/numer), jesli istnieje; adres/adresy,
strona internetowa, jesli istnieje; link do internetowej bazy danych kolekcji zasobéw genetycznych, jesli istnieje).

4. Krotki opis kolekeji lub jej odnosnej czesci.

Jezeli tylko cze$¢ kolekcji ma zosta¢ wlaczona do rejestru, nalezy podaé szczegbly dotyczace odnosnej/odnosnych
czedci i jejfich cechy charakterystyczne.

5. Kategoria kolekgji

We wniosku nalezy poda¢ informacje na temat kategorii, do ktérej nalezy dana kolekcja lub jej czesé.
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Tabela kategorii

Specyficzne cechy
Okazy cale () Czesci
zarI\(I)Ejlin(i)l?iilyub szg\ty K;)cifar-k 1 nuEI‘Zi?ls(})lwe Inne czesci (2)
zarodki tyczne
Kregowce
Zwierzeta
Bezkregowce
Rosliny
Glony
Pierwotniaki
Grzyby
Bakterie
Archeony
Wirusy
Inne grupy ()
Uwagi

(1) Jesli nie dotyczy to konkretnych czgsci okazu, nalezy odnie$¢ si¢ do odpowiedniej komérki ,,okazu calego”.

(3 .Inne czgici” obejmuja organy rozmnazania bezplciowego, struktury rozmnazania wegetatywnego, takie jak todyga, sadzonka,
bulwa, klacze.

(}) .Inne grupy” obejmuja Sluzowce itp.

CZESC B

Dowéd zdolnosci kolekgji lub jej czesci do spelnienia kryteriow okre$lonych w art. 5 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) nr 511/2014

Jako dowdd zdolnosci kolekgji lub jej czesci do spelnienia kryteriow okre§lonych w art. 5 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014 do wniosku mogg zostaé zalaczone (lub podlaczone jako link) dowolne z nastgpujacych dokumentéw:

a) kodeksy postepowania, wytyczne lub normy krajowe lub miedzynarodowe, opracowane przez stowarzyszenia lub
organizacje i przestrzegane w ramach kolekcji oraz informacje na temat instrumentéw przyjetych w ramach kolekgji
w celu stosowania tych kodekséw postgpowania, wytycznych lub norm;

b) odnoéne zasady, wytyczne, kodeksy postepowania lub podreczniki procedur, opracowane i stosowane w ramach
kolekcji oraz wszelkie dodatkowe instrumenty przyjete w celu ich stosowania;

c) certyfikaty kolekcji w ramach odpowiednich systeméw, krajowych lub miedzynarodowych;
d) informacje na temat przynaleznoSci kolekcji do wszelkich migdzynarodowych sieci kolekcji oraz na temat
powigzanych wnioskéw o wlaczenie do rejestru kolekeji zlozonych przez kolekcje partnerskie w innych pafistwach

cztonkowskich (fakultatywnie);

e) wszelkie inne istotne dokumenty.
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ZALACZNIK 11

Wzor o$wiadczenia o doloZeniu nalezytej starannosci, ktére nalezy zlozy¢ na etapie finansowania
badan, zgodnie z art. 5 ust. 2

CZESC A

Informacje, ktore nalezy przekazaé do systemu wymiany informacji o dostepie i podziale korzysci, zgodnie z
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014

Jezeli dostarczane informacje sg poufne w rozumieniu art. 7 ust. 5 rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, prosze je mimo wszystko
podac, zaznaczajgc odpowiednie pole, i zamiesci¢ uzasadnienie poufnosci na koricu niniejszego zatgcznika.

Jezeli jako poufne oznaczono istotne informacje (np. na temat zasobéw genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami
genetycznymi, miejsca dostgpu, sposobu wykorzystania), bez ktorych zapis nie zostatby opublikowany na stronie internetowej systemu
wymiany informacji o dostgpie i podziale korzysci, informacje te nie zostang przekazane do systemu wymiany informacji o dostgpie i
podziale korzysci, ale mogg zostaé bezposrednio przekazane do whasciwych organéw w paristwie pochodzenia.

W odniesieniu do jednego otrzymanego grantu wymagane jest co najmniej jedno oswiadczenie, tj. rozni beneficjenci jednego grantu
mogg zdecydowac sig na ztozenie indywidualnych o$wiadczeri lub wspdlnego oswiadczenia za posrednictwem koordynatora projektu.

Niniejsze oswiadczenie sktadam w zwiazku z wykorzystaniem:
Proszg zaznaczyé odpowiednie pole/pola:
[ Zasobéw genetycznych
[ Tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi
1. Przedmiot badania lub identyfikator grantu:
[ Poufne
2. Beneficjent lub beneficjenci finansowania, w tym dane kontaktowe:
Nazwa/Imi¢ i nazwisko:
Adres:
E-mail:
Telefon:
Adres strony internetowej, jezeli istnieje:
3. Informacje na temat dolozenia nalezytej starannosci:

a) [ Uznane migdzynarodowe $wiadectwo zgodnosci (i) zostalo wydane do celéw mojego dostepu/dostepu podlega-
jacego mi podmiotu lub (ii) obejmuje warunki tego dostepu do zasobu genetycznego/zasobéw genetycznych i
tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi.

Jezeli zaznaczono to pole, nalezy podaé niepowtarzalny identyfikator uznanego miedzynarodowego $wiadectwa
zgodnosci:

Proszg przejs¢ do pkt 1 w czgsci B.
b) Jezeli pole w lit. a) nie zostalo zaznaczone, prosze podaé nastepujace informacje:
(i) Miejsce dostepu:

O Poufne
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(i) Opis zasobéw genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej z wykorzystywanymi zasobami genetycznymi;
lub niepowtarzalny identyfikator (identyfikatory), jezeli istnieja:

O Poufne
(iii) Identyfikator zezwolenia na dostep lub jego odpowiednika ('), jezeli istnieje:
O Poufne
Proszg przej$¢ do pkt 2 w czgsci B.
CZESC B
Informacje, ktérych nie nalezy przekazywa¢ do systemu wymiany informacji o dostepie i podziale korzysci

1. Odwiadczam, ze bede przechowywaé i przekaze kolejnym uzytkownikom kopie uznanego miedzynarodowego
$wiadectwa zgodnosci, jak réwniez informacje na temat treSci wzajemnie uzgodnionych warunkéw istotnych dla
kolejnych uzytkownikow.

Proszg przej$ do pkt 3.

2. Oswiadczam, Ze jestem w posiadaniu nastepujacych informacji, ktére bede przechowywaé i przekaze kolejnym
uzytkownikom:

a) data dostepu;
b) osoba lub podmiot, ktéra/ktéry udzielita/udzielit uprzedniej zgody, w stosownych przypadkach;

¢) osoba lub podmiot, ktérej/ktéremu udzielono uprzedniej zgody (w stosownych przypadkach), jesli nie udzielono
jej bezposrednio mnie lub podlegajacemu mi podmiotowi;

d) wzajemnie uzgodnione warunki, jezeli maja zastosowanie;

e) zrodlo, z ktérego uzyskatem/uzyskatam lub podlegajacy mi podmiot uzyskal dostep do zasobdéw genetycznych i
tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi;

f) istnienie praw i obowigzkéw zwigzanych z dostgpem i podzialem korzysci, w tym praw i obowigzkéw
dotyczacych pézniejszych zastosowan i komercjalizacji, lub ich brak.

3. Jezeli zaséb genetyczny/zasoby genetyczne uzyskano z zarejestrowanej kolekcji, prosze podal kod rejestracyjny
kolekgji:

4. Grant na badania pochodzi z nastgpujacych Zrédel:
Prywatne [] Publiczne [

5. Pafstwo/panstwa czlonkowskie, w ktorym/ktorych prowadzone sa lub byly badania obejmujace wykorzystywanie
zasobow genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi:
Poufnosc

Jesli o$wiadczono, ze niektére informacje sa poufne w rozumieniu art. 7 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014,
prosze podaé przyczyny odnosnie do kazdej informacji, ktéra zostala zadeklarowana jako poufna:

Data:
Miejscowos(:

Podpis (3):

(") Dowdd decyzji w sprawie udzielenia uprzedniej zgody na dostep do zasobow genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami
genetycznymi lub akceptacji tego dostepu.
(*) Podpis beneficjenta finansowania lub osoby odpowiedzialnej w instytucji badawczej.
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ZALACZNIK 11

Wzor o$wiadczenia o dolozeniu nalezytej staranno$ci, ktére nalezy zlozy¢ na koficowym etapie
opracowania produktu, zgodnie z art. 6 ust. 1

CZESC A

Informacje, ktore nalezy przekazaé do systemu wymiany informacji o dostepie i podziale korzysci, zgodnie z
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014

Jezeli dostarczane informacje sq poufne w rozumieniu art. 7 ust. 5 rozporzgdzenia (UE) nr 511/2014, proszg je mimo wszystko
podaé, zaznaczajgc odpowiednie pole, i zamiesci¢ uzasadnienie poufnosci na koticu niniejszego zatgcznika.

Jezeli jako poufne oznaczono istotne informacje (np. na temat zasobéw genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami
genetycznymi, miejsca dostgpu, sposobu wykorzystania), bez ktdrych zapis nie zostatby opublikowany na stronie internetowej systemu
wymiany informacji o dostgpie i podziale korzysci, informacje te nie zostang przekazane do systemu wymiany informacji o dostgpie i
podziale korzysci, ale mogg zostal bezposrednio przekazane do whasciwych organdw w paristwie pochodzenia.

Jezeli wykorzystanie obejmowato wigcej niz jeden zaséb genetyczny lub jakgkolwiek tradycyjng wiedzg zwigzang z zasobami
genetycznymi, nalezy podac istotne informacje dotyczqce kazdego zasobu genetycznego lub wszelkiej tradycyjnej wiedzy, ktdre zostaty
wykorzystane.

Oswiadczam, ze wypelnilem/wypelnitam obowiazki wynikajace z art. 4 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014. Niniejsze
o$wiadczenie sktadam w zwiazku z wykorzystaniem:

Proszg zaznaczyé odpowiednie pole/pola:

[ Zasobéw genetycznych

[ Tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi

1. Nazwa produktu lub opis rezultatu wykorzystania () lub opis wyniku wykorzystania ():
] Poufne

2. Dane kontaktowe uzytkownika:

Nazwa/Imi¢ i nazwisko:

Adres:

E-mail:

Telefon:

Adres strony internetowej, jezeli istnieje:

3. O$wiadczenie jest sktadane w zwigzku z nastepujacym wydarzeniem:

Proszg zaznaczy¢ odpowiednie pole:

[Ja) wystapienie z wnioskiem o zgode na wprowadzenie na rynek lub o dopuszczenie do obrotu produktu
powstajacego przy wykorzystaniu zasobéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami
genetycznymi;

O b) powiadomienie wymagane przed wprowadzeniem po raz pierwszy do obrotu w Unii produktu

opracowanego z wykorzystaniem zasoboéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami
genetycznymi;

-

,Rezultat wykorzystania zasobéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi” oznacza produkty, prototypy
lub prekursory produktu, jak réwniez czg$ci produktéw przeznaczone do whaczenia do produktu koficowego, schematy lub projekty, na
ktérych podstawie mozna by prowadzi¢ procesy wytworcze i produkcyjne bez dalszego wykorzystywania zasobow genetycznych i
tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi.

() Jesli proces wykorzystywania w Unii zostal zakoficzony, a jego wynik jest sprzedawany lub przekazywany w jakikolwiek inny spos6b
osobie fizycznej lub prawnej spoza Unii.
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[0¢ wprowadzenie po raz pierwszy do obrotu w Unii produktu opracowanego z wykorzystaniem zasobéw
genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwiazanej z zasobami genetycznymi, w odniesieniu do ktérego zgoda na
wprowadzenie na rynek lub dopuszczenie do obrotu ani powiadomienie nie sa wymagane;

[0d) rezultat wykorzystania jest sprzedawany lub przekazywany w jakikolwiek inny sposéb osobie fizycznej lub
prawnej w Unii, aby osoba ta mogla przeprowadzi¢ jedna z czynnosci, o ktérych mowa w lit. a), b) i ¢);

[Je) proces wykorzystywania w Unii zostal zakonczony, a jego wynik jest sprzedawany lub przekazywany w
jakikolwiek inny spos6b osobie fizycznej lub prawnej spoza Unii.

4. Informacje na temat doloZenia nalezytej starannoci:

a) [ Uznane migdzynarodowe $wiadectwo zgodnosci (i) zostalo wydane do celéw mojego dostepu/dostepu podlega-
jacego mi podmiotu lub (ii) obejmuje warunki tego dostepu do zasobu genetycznego/zasobéw genetycznych i
tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi.

Jezeli zaznaczono to pole, nalezy podaé niepowtarzalny identyfikator uznanego miedzynarodowego $wiadectwa
zgodnosci:

Proszg przejs¢ do pkt 2 w czgsci B.
b) Jezeli pole w lit. a) nie zostalo zaznaczone, prosz¢ podaé nastepujace informacje:
(i) Miejsce dostepu:
[ Poufne

(i) Opis zasobu genetycznego lub tradycyjnej wiedzy zwiazanej z wykorzystywanymi zasobami genetycznymi
lub niepowtarzalny identyfikator/niepowtarzalne identyfikatory, jezeli istnieja;

[ Poufne
(iliy Data dostepu:
] Poufne
(iv) Identyfikator zezwolenia na dostgp lub jego odpowiednika ('), jezeli istnieje:
] Poufne
(v) Osoba lub podmiot, ktéra/ktéry udzielita/udzielit uprzedniej zgody:
] Poufne
(vi) Osoba lub podmiot, ktérej/ktéremu udzielono uprzedniej zgody:
] Poufne

(vii) Czy wykorzystywanie zasobéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi
podlegaja wzajemnie uzgodnionym warunkom?

Tak [] Nie [

] Poufne
Proszg przejs¢ do pkt 1 w czgsci B.

(") Dowdd decyzji w sprawie udzielenia uprzedniej zgody na dostep do zasobdw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami
genetycznymi lub akceptacji takiego dostepu.
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CZESC B
Informacje, ktorych nie nalezy przekazywac do systemu wymiany informacji o dostepie i podziale korzysci
1. Informacje na temat dolozenia nalezytej starannosci:
a) Bezposrednie Zrédlo zasobu genetycznego i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi:
b) Czy istnieja jakie$ ograniczenia we wzajemnie uzgodnionych warunkach ograniczajagce mozliwosci wykorzys-

tywania zasobu genetycznego/zasobow genetycznych lub tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi,
np. zezwalajace na ich wykorzystywanie wylacznie w celach niekomercyjnych?

Tak [ Nie [] Nie dotyczy ]

¢) Czy we wzajemnie uzgodnionych warunkach okre$lono prawa i obowiazki dotyczace pdzniejszych zastosowan i
komercjalizacji?
Tak [ Nie [] Nie dotyczy []

2. Jezeli zas6b genetyczny/zasoby genetyczne uzyskano z zarejestrowanej kolekeji, prosze podaé kod rejestracyjny
kolekgji:

3. W przypadku stosowania najlepszej praktyki uznanej na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014, prosze
poda¢ numer rejestracyjny:

4. Ktéra kategoria najlepiej opisuje Paiistwa produkt (fakultatywnie)?
[Ja) kosmetyki
[1b) produkty lecznicze
o zywno$¢ i napoje
[ d) srodki kontroli biologicznej
e hodowla roslin
Of) hodowla zwierzat
g inne (prosz¢ okreslic):

5. Panstwo/panstwa czlonkowskie, w ktérym/ktérych mialo miejsce wykorzystanie zasobéw genetycznych i tradycyjnej
wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi:

6. Panstwo/pafistwa czlonkowskie, w ktorym/ktérych produkt ma byé¢ wprowadzony do obrotu w nastepstwie
procedury zgody, dopuszczenia lub powiadomienia, o ktérych mowa w art. 6 ust. 2 lit. a) i b) rozporzadzenia
Komisji (UE) 2015/1866, lub wprowadzony do obrotu zgodnie z art. 6 ust. 2 lit. ¢) tego rozporzadzenia:

Poufnosé

Jesli o$wiadczono, ze niektére informacje sa poufne w rozumieniu art. 7 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 511/2014,
prosze podaé przyczyny odnosnie do kazdej informacji, ktéra zostala zadeklarowana jako poufna:

Data:
Miejscowosc:

Podpis ():

(") Podpis osoby prawnie odpowiedzialnej za koficowy etap opracowania produktu.
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ZAEACZNIK IV

Informacje, ktére nalezy dostarczy¢ wraz z wnioskiem o uznanie za najlepsza praktyke, zgodnie z
art. 8 ust. 1

Zgodnie z art. 8 ust. 1 informacje, ktdre nalezy dostarczy¢ wraz z wnioskiem o uznanie za najlepsza praktyke, obejmuja
nastepujace elementy:

1. Informacjg, czy wniosek jest skladany w imieniu stowarzyszenia uzytkownikéw lub innych zainteresowanych stron.

2. Dane kontaktowe stowarzyszenia uzytkownikéw lub innych zainteresowanych stron (nazwa, adres, adres e-mail,
numer telefonu i adres strony internetowej, jezeli istnieje).

3. Jezeli wniosek jest skladany przez stowarzyszenie uzytkownikéw, nalezy podaé nastgpujgce informacje:
a) dowdd posiadania siedziby zgodnie z wymogami paristwa czlonkowskiego, w ktérym wnioskodawca si¢ znajduje;
b) opis organizacji i struktury stowarzyszenia.

4. Jezeli wniosek jest skladany przez inne zainteresowane strony, nalezy wyja$ni¢ powody posiadania uzasadnionego
interesu w przedmiocie rozporzadzenia (UE) nr 511/2014.

5. Dostarczone informacje powinny opisywac sposob, w jaki wnioskodawca bierze udzial w opracowywaniu dziatan i
strategii dotyczgcych zasoboéw genetycznych lub w jaki sposéb ma dostep do zasobéw genetycznych i tradycyjnej
wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi, zbiera je, przekazuje lub komercjalizuje.

6. Opis polaczenia procedur, narzedzi lub mechanizméw opracowanych przez wnioskodawce, ktére — jesli sg skutecznie
stosowane — umozliwiajag uzytkownikom dopelnienie obowiazkéw przewidzianych w art. 4 i 7 rozporzadzenia (UE)
nr 511/2014.

7. Opis, w jaki sposéb bedzie prowadzone nadzorowanie procedur, narzedzi lub mechanizméw, o ktérych mowa w
pkt 5.

8. Informacje na temat panstwa czlonkowskiego/panstw czlonkowskich, w ktérym/ktérych wnioskodawca ma siedzibe i
prowadzi dzialalnos¢.

9. Informacje na temat panstwa czlonkowskiego/panstw czlonkowskich, w ktérym/ktérych prowadza dzialalno$é
uzytkownicy stosujgcy najlepsza praktyke nadzorowang przez stowarzyszenie lub inng zainteresowang strong.

Lista dokumentow uzupetniajgcych odnoszgcych sig do punktéw 5 i 6:

a) wykaz odpowiednich oséb pracujacych dla organizacji skladajacej wniosek lub wszelkich podwykonawcéw, wraz z
opisem ich obowiazkéw zwigzanych z opracowywaniem i nadzorowaniem najlepszych praktyk;

b) os$wiadczenie o braku konfliktu intereséw po stronie wnioskodawcy i wszelkich podwykonawcéw w zwigzku z
opracowywaniem i nadzorowaniem kombinacji procedur, narzedzi lub mechanizméw (');

c) Jezeli zlecono zadania zwigzane z opracowaniem najlepszych praktyk lub nadzorowaniem takich praktyk lub obydwa
rodzaje tych zadan — opis tych zadan.

(") Wnoszenie przez uzytkownikéw oplat lub dobrowolnych skladek na rzecz stowarzyszenia nie powinno by¢ traktowane jako
powodujace konflikt intereséw.
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