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Nowe porozumienie miedzynarodowe — Protokdt z Nagoi do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej, dotyczy dostepu do
zasobdéw genetycznych oraz sprawiedliwego i uczciwego po-
dziatu korzysci wynikajgcych z ich wykorzystania [4]. Jego
Strong od 12 pazdziernika 2014 r. jest Unia Europejska. Roz-
porzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z 16 kwietnia
2014 r. [7] stanowi podstawe wdrazania Protokotu z Nagoi w
krajach cztonkowskich. W artykule przedstawione zostang
przyczyny i proces przyjecia oraz najwazniejsze elementy
Protokotu z Nagoi wraz z wdrazajgcg go legislacjg unijng.

Biopiractwo a Konwencja o réznorodnosci biologicznej

Konwencja o réznorodnosci biologicznej przyjeta 22 maja 1992r.
i podpisana przez wigkszos¢ krajow Swiata podczas Szczytu
Ziemi w Rio, w czerwcu 1992 r. [2], ma trzy cele: ochrone réz-
norodnosci biologicznej, zrébwnowazone uzytkowanie jej ele-
mentow oraz sprawiedliwy i rowny podziat korzysci wynikajg-
cych z uzytkowania zasobdw genetycznych.

Trzeci cel Konwencji, czyli sprawiedliwy i rowny podziat ko-
rzy$ci wynikajgcych z uzytkowania zasobdw genetycznych
oraz Artykut 15, okreslajgcy sposob uzyskania dostepu do
zasobow genetycznych byty elementami tzw. Wielkiej umowy
(the Grand Bargain) podczas negocjacji tekstu Konwencji, na
mocy ktérej zapewniono poszanowanie intereséw dwoéch
grup krajéw: rozwinietych i rozwijajgcych sie. Kraje rozwinie-
te, lezgce w duzej mierze w strefie klimatu umiarkowanego, o
wynikajacej z tego stosunkowo ograniczonej, a jednoczesnie
dos¢ dobrze poznanej bioréznorodnosci, byty zainteresowa-
ne dostepem i wykorzystaniem zasobow genetycznych (ZG)
pochodzgcych z krajow lezgcych w strefie tropikéw i subtropi-
kow. Zasoby genetyczne z tych regionéw majg olbrzymi po-
tencjat do komercjalizacji, jesli sg wykorzystane do tworzenia
nowych produktéw, szczegdlnie w medycynie i przemysle ko-
smetycznym. Kraje rozwijajgce sie, o olbrzymiej réznorodno-
$ci biologicznej, ale bez wystarczajacych srodkéw na jej ba-
danie, byty gotowe pozwoli¢ na dostep do zasobdéw genetycz-
nych wystepujgcych na ich terytorium w zamian za udziat
w korzysciach wynikajgcych z wykorzystania tych zasobow
w badaniach naukowych i sprzedazy powstatych na ich bazie
produktow.

+Wielka umowa” miata na celu ograniczenie wystepujgcego
w latach 70.-90. ubiegtego wieku zjawiska tzw. piractwa biolo-
gicznego, ktére mozna zdefiniowac albo jako nieautoryzowane
(nielegalne) pozyskanie zasobéw genetycznych, albo nieauto-
ryzowane wykorzystanie i w jego nastepstwie komercjalizacje
produktéw opartych na zasobach genetycznych lub stowarzy-
szonej z nimi tradycyjnej wiedzy (TW) [8].

Biopiractwo prowadzito do patentowania produktéw (przede
wszystkim lekéw i kosmetykow oraz nowych odmian roslin) wy-
tworzonych na bazie sprowadzanych z krajéw rozwijajgcych sie
zasobow genetycznych, czesto z wykorzystaniem wiedzy spo-
tecznosci tubylczych o ich zastosowaniu, np. w medycynie na-
turalnej. Zdaniem Sharmy [12] ,patenty zapewniajg monopoli-
styczng dominacje nie tylko poprzez przewage technologiczna,
ale takze poprzez rozszerzenie kontroli nad bogactwem biolo-

gicznym i tradycyjng wiedzg pochodzacg z bogatych w zasoby
genetyczne krajow rozwijajgcych sig”.

Artykut 15 Konwencji o réznorodnosci biologicznej ,Dostep
do zasobow genetycznych” okresla, w jaki sposdb mozna pozy-
ska¢ zasoby genetyczne bedace w jurysdykcji innego kraju, do
ktorych kraj ten na mocy Artykutu 3 Konwencji ma suwerenne
prawa wiasnosci. Konwencja zdefiniowata wiele poje¢ w tym
obszarze, co przedstawiono w tabeli 1.

Tabela 1

Wybrane definicje zawarte w Konwencji o réznorodnosci biologicznej
(Artykut 2)

»Ro6znorodnos¢ biologiczna” oznacza zréznicowanie wszystkich zy-
wych organizmoéw pochodzacych, inter alia, z ekosysteméw Igdowych,
morskich i innych wodnych ekosystemow oraz zespotéw ekologicznych,
ktérych sg one czescig. Dotyczy to réznorodnosci w obrebie gatunku,
pomiedzy gatunkami oraz ekosystemami.

»Zasoby biologiczne” obejmujg zasoby genetyczne, organizmy i ich
czesci, populacje i jakiekolwiek inne zywe elementy ekosystemu, ktére
faktycznie lub potencjalnie mogg by¢é wykorzystywane lub stanowi¢
mogg wartos$¢ dla ludzkosci.

»Zasoby genetyczne” oznaczajg materiat genetyczny posiadajacy fak-
tycznag lub potencjalng warto$¢.

»Material genetyczny” oznacza jakikolwiek materiat roslinny, zwierze-
cy, mikrobiologiczny lub innego pochodzenia, zawierajacy funkcjonalne
jednostki dziedzicznosci.

»Biotechnologia” oznacza kazde rozwigzanie technologiczne, ktoére
wykorzystuje systemy biologiczne, zywe organizmy lub ich pochodne do
wytworzenia lub modyfikowania produktéw lub procesow.

»Kraj pochodzenia zasobéw genetycznych” oznacza kraj, ktéry po-
siada te zasoby genetyczne w warunkach in-situ.

»Kraj dostarczajacy zasoby genetyczne” oznacza kraj dostarczajgcy
zasoby genetyczne ze zrédet in-situ, zaréwno populacji gatunkéw dzi-
kich, jak i udomowionych, lub ze zrédet ex-situ, ktére mogag, ale nie mu-
szg pochodzi¢ z tego kraju.

,Udomowione lub hodowlane gatunki” oznaczajg gatunki, na ktérych
proces ewolucyjny wywierat wptyw cztowiek w celu zaspokojenia swoich
potrzeb.

»Warunki in-situ” oznaczajg warunki, w ktérych zasoby genetyczne wy-
stepujg w ekosystemach lub naturalnych siedliskach, a w przypadku ga-
tunkéw udomowionych lub hodowlanych w otoczeniu, w ktérym rozwine-
ty swoje charakterystyczne wtasciwosci.

Zgodnie z Artykutem 15 Konwencji, kazdy kraj ma obowig-
zek stworzenia warunkéw ufatwiajgcych dostep do zasobow
genetycznych innym Stronom Konwencji. Dostep do zasobow
ma miejsce na podstawie wzajemnie uzgodnionych warunkéw
(MAT — Mutually Agreed Terms), ktére sg zawarte w uzgodnio-
nym kontrakcie oraz wymaga uzyskania uprzedniej zgody (PIC
— Prior Informed Consent), chyba ze Strona zdecyduje inaczej
(czyli odstapi od regulowania dostepu do wtasnych zasobow
genetycznych).

Wdrazanie Konwencji doprowadzito do opracowania w
2002 roku tzw. Wytycznych z Bonn [3], ktére wskazywaty, w
jaki sposob konstruowa¢ umowy dwustronne dotyczace do-
stepu do zasobdéw genetycznych i okreslajgce sposdb dziele-
nia sie korzysciami wynikajgcymi z ich wykorzystania. Na pod-
stawie Artykutu 15 wiele krajéw rozwijajgcych sie (np. Brazy-
lia, RPA, Namibia, Malezja, Filipiny) opracowato legislacje
obejmujgcg przede wszystkim zasady dostepu do ich zaso-
boéw genetycznych.

Wobec nowych przyktadéw biopiractwa, majgcych miejsce w
koncu lat 90. XX wieku, na forum Konwencji o réznorodnosci
biologicznej powstata nowa grupa polityczna ,Podobnie mysig-
cych krajéw o mega bioréznorodnosci” (Like-Minded Megadi-
versity Countries — LMMC), ktérej jednym z celéw byta wspdina
walka z nielegalnym pozyskiwaniem zasobdéw genetycznych
oraz podjecie staran o ustanowienie nowego porozumienia
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miedzynarodowego w zakresie ABS (Access Benefit Sharing —
Dostep i Dzielenie sie Korzysciami). Porozumienie to miato za-
pewni¢ sprawiedliwy podziat korzysci wynikajgcy z wykorzysta-
nia zasobdéw genetycznych [1].

Negocjacje nowego rezimu miedzynarodowego dotyczgce-
go ABS trwaty od 2004 do 2010 roku i byty bardzo skompliko-
wane. Doprowadzity one do przyjecia w pazdzierniku 2010
roku, podczas 10. Konferencji Stron Konwencji o réznorodnosci
biologicznej, nowego instrumentu prawa miedzynarodowego —
Protokotu z Nagoi, dotyczgcego dostepu do zasobow genetycz-
nych oraz uczciwego i sprawiedliwego podziatu korzysci wyni-
kajacych z ich wykorzystania [4].

Protokoét z Nagoi

Protokét z Nagoi ma tylko jeden cel, ktérym jest uczciwy i spra-
wiedliwy podziat korzysci wynikajgcych z wykorzystania zaso-
bow genetycznych. Ustanawia on system zobowigzujgcy uzyt-
kownikéw zasobdw genetycznych do dzielenia sie z dostawca
tych zasobdéw korzysciami powstatymi w wyniku ich wykorzy-
stania.

Tabela 2
Wybrane definicje zawarte w Protokole z Nagoi (Artykut 2)

»Wykorzystanie zasobow genetycznych” oznacza prowadzenie prac
badawczo-rozwojowych nad genetycznym i/lub biochemicznym sktadem
zasobdéw genetycznych, takze przez zastosowanie biotechnologii, zgod-
nie z jej definicjg w Artykule 2 Konwencji.

»Pochodna” oznacza naturalnie wystepujgcy zwigzek chemiczny otrzy-
many na skutek ekspresji genéw lub metabolizmu zasobdéw biologicz-
nych lub genetycznych, nawet jezeli nie zawiera ona funkcjonalnej jed-
nostki dziedzicznosci.

Kraje bedgce Stronami Protokotu z Nagoi mogg zdecydo-
wac, czy chcg regulowaé dostep do zasobdw genetycznych
znajdujgcych sie na ich terytorium, czy tez nie (Artykut 6). Stro-
ny Protokotu muszg takze wprowadzi¢ narzedzia zapewniajg-
ce, ze wszyscy uzytkownicy dziatajgcy w obrebie ich jurysdykcji
postepujg zgodnie z legislacjg kraju pochodzenia wykorzysty-
wanych zasobow genetycznych, czyli uzyskali wcze$niejszg
zgode (PIC) i uzgodnili warunki, na jakich bedg dzieli¢ sie korzy-
Sciami (MAT) (Artykut 15). Podobne zobowigzania dotyczg
uzytkownikéw tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami gene-
tycznymi (odpowiednio Artykut 7 i 16). Kraje muszg monitoro-
wac zachowanie uzytkownikdw poprzez ustanowienie punktow
kontrolnych (Artykut 17).

Korzysci wynikajgce z wykorzystania zasobdéw genetycz-
nych i/lub zwigzanej z nimi tradycyjnej wiedzy moga by¢ zaréw-
no monetarne (np. optaty za dostep, za prébke pobrang lub na-
bytg; ptatnosci z gory; ptatnosci ratalne; ptatnosci tantiemowe
czy optaty licencyjne w przypadku komercjalizacji), jak i niemo-
netarne (np. udziat we wspolnych pracach badawczo-rozwojo-
wych, szczegdélnie w badaniach biotechnologicznych; uczest-
nictwo w tworzeniu produktu; pozwolenie na uzytkowanie ban-
kow ex-situ zasobow genetycznych i dostep do baz danych, czy
tez pomoc w budowaniu potencjatu instytucjonalnego w kra-
jach, z ktorych pochodzg zasoby genetyczne (Zatgcznik do
Protokotu z Nagoi).

Jednoczesnie Protokdt z Nagoi ma na celu utatwienie doste-
pu do zasobow genetycznych poprzez ustanowienie odpowied-
niej wtadzy administracyjnej i okreslenie jasnych zasad dostepu
(Artykut 13). Po wejsciu w zycie Protokotu, 12 pazdziernika
2014 roku, transakcje zwigzane z wymiang czy pozyskaniem
zasobow genetycznych, z krajéw wymagajgcych PIC, sg reje-
strowane w systemie informacji Access Benefit Sharing — Cle-
aring House (ABS-CH) (Artykut 14).

Na rysunku przedstawiono sposoéb funkcjonowania systemu
dostepu do zasobdéw genetycznych i dzielenia sie korzysciami
oraz obowigzki krajow dostarczajgcych i uzytkujgcych zasoby
genetyczne i stowarzyszong z nimi tradycyjng wiedze.
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Rys. Schemat systemu dostepu do zasobéw genetycznych i dzielenia
sie korzysciami, zgodnie z Protokotem z Nagoi

Aby utatwi¢ wdrazanie Protokotu, Strony bedg udostepniaty
informacje o modelowych kontraktach (Artykut 19) oraz kodek-
sach postepowania i najlepszych praktykach (Artykut 20) stoso-
wanych przez poszczegdlne sektory gospodarki zakresie ABS.

Zakres Protokotu

Protokot z Nagoi ma zastosowanie do zasobow genetycznych
zaréwno organizmow dziko zyjgcych, jak i uzytkowanych go-
spodarczo (w tym w rolnictwie) oraz tradycyjnej wiedzy zwigza-
nej z tymi zasobami. Protokot nie obejmuje zasobow genetycz-
nych regulowanych innymi porozumieniami migdzynarodowymi
(Artykut 4), czyli nie dotyczy 64 rodzajow botanicznych roslin
(35 uprawnych i 29 pastewnych) wymienionych w Aneksie 1
Miedzynarodowego Traktatu o Zasobach Genetycznych Roslin
dla Wyzywienia i Rolnictwa [9], ktory byt negocjowany na forum
Komisji ds. Zasobéw Genetycznych dla Wyzywienia i Rolnictwa
FAO i wszedt w zycie 29 czerwca 2004 roku. Wytgczenie tych
gatunkow jest pod warunkiem, ze sg one wykorzystywane dla
wyzywienia i rolnictwa.

W Artykule 8 Protokotu zwraca sie uwage na szczegdlne
przypadki, ktére powinny by¢ uwzglednione przy opracowywa-
niu prawodawstwa krajowego lub przepiséw wykonawczych do-
tyczacych dostepu do zasobdéw genetycznych i podziatu korzy-
$ci, w tym poprzez uproszczenie procedur dostepu. Dotyczy to
badan naukowych, ktére wnoszg wktad w ochrone i zréwnowa-
zone uzytkowanie réznorodnosci biologicznej (Artykut 8a) oraz
nagtych przypadkow, ktére zagrazajg lub szkodzg zdrowiu lu-
dzi, zwierzat i roslin (Artykut 8b). Protokdt z Nagoi uznaje takze
znaczenie zasobow genetycznych dla wyzywienia i rolnictwa, i
ich wyjatkowa role dla bezpieczenstwa zywnosciowego, co
mozna interpretowac jako potrzebe zapewnienia niezaktdcone-
go obrotu tymi zasobami, tworzgcymi baze dla produkgciji rolni-
czej (Artykut 8c).

Kraje Unii Europejskiej podjety polityczne zobowigzanie
szybkiego wdrozenia Protokotu z Nagoi, co wigzato sie z opra-
cowaniem i przyjeciem legislacji wspélnotowej w tym zakresie.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR
511/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie srodkow zapew-
niajgcych zgodnos¢ uzytkownikéw w Unii z wymogami wynikaja-
cymi z Protokotu z Nagoi dotyczgcego dostepu do zasobdw ge-
netycznych oraz uczciwego i sprawiedliwego podziatu korzysci
wynikajgcych z wykorzystania tych zasobdw.

Projekt Rozporzadzenia, przedstawiony przez Komisje Euro-
pejska [10], oparty byt na analizie prawnych i ekonomicznych
aspektéw wdrozenia Protokotu z Nagoi na terenie UE. Analiza
obejmowata identyfikacje zainteresowanych sektoréw i obsza-



réw dziatania oraz zebranie o nich szczego6towych informacji;
ocene dotychczasowego stanu pozyskiwania i uzytkowania za-
sobow genetycznych w UE (tzw. EU baseline) oraz zestawienie
i analize obowigzujgcych przepiséw prawnych dla dostawcow i
uzytkownikéw zasobow genetycznych w poszczegdlnych kra-
jach cztonkowskich UE [6]. Nastepnie, po konsultacjach z orga-
nizacjami reprezentujgcymi zainteresowane sektory, opracowa-
no kilka mozliwych wariantéw przysztego rozporzadzenia, prze-
prowadzono ich ocene i wybrano najlepszg opcje, ktorg przed-
stawiono 4 pazdziernika 2012 roku [10].

Od listopada 2012 roku w Radzie UE, a nastepnie w Parla-
mencie Europejskim trwaty prace nad projektem Rozporzgdze-
nia przygotowanym przez Komisje Europejska. Prace prowa-
dzone byly poczatkowo niezaleznie na forum Rady i Parlamen-
tu. Podczas Prezydencji Litewskiej, w koncu listopada 2013
roku w negocjacjach trojstronnych (Rada, Parlament i Komisja
Europejska) uzgodniony zostat ostateczny tekst Rozporzgdze-
nia, ktéry przegtosowany zostat w Parlamencie Europejskim 11
marca 2014 r. i przyjety w Radzie 16 kwietnia 2014 r. [7]. Przy-
jecie legislacji wspolnotowej pozwolito na ratyfikacje Protokotu
z Nagoi przez UE 16 maja 2014 .

Celem nowego rozporzgdzenia jest wdrozenie Protokotu z
Nagoi, a jednoczesnie zwiekszenie mozliwosci rozwoju nauk
przyrodniczych i prac badawczo-rozwojowych w UE, zapobie-
zenie uzytkowaniu nielegalnie pozyskanych ZG i TW na teryto-
rium Wspdlnoty oraz wsparcie skutecznego wdrazania porozu-
mien dotyczacych dzielenia sie korzysciami.

Protokot z Nagoi reguluje trzy podstawowe obszary: dostep
do zasobow genetycznych i stowarzyszonej tradycyjnej wiedzy,
dzielenie sie korzysciami z ich wykorzystania oraz zapewnienie
zgodnosci zarébwno na poziome uzytkownikow, wykorzystuja-
cych zasoby genetyczne i zwigzang z nimi tradycyjng wiedze,
jak i na poziome Stron Protokotu, ktére muszg wypetnia¢ za-
warte w nim zobowigzania. Natomiast Rozporzgdzenie 511/2014
ma znacznie wezszy zakres, regulujgc jedynie obowigzki uzyt-
kownikow. Okreslenie zasad dostepu do zasobdw genetycz-
nych jest suwerenng decyzjg poszczegoélnych krajow cztonkow-
skich, natomiast dzielenie sie korzysciami jest elementem umo-
wy bilateralnej miedzy dostarczajgcym zasoby genetyczne
(i/lub stowarzyszong z nimi TK) a ich uzytkownikiem. Ze wzgle-
du na wspolny rynek UE, wszyscy uzytkownicy zasobdéw gene-
tycznych w krajach cztonkowskich muszg podlega¢ takim sa-
mym obowigzkom, jakie naktada na nich Protokét z Nagoi i Roz-
porzadzenie 511/2014, a jednoczesnie muszg by¢ w podobny
sposob kontrolowani przez organy wtasciwe dla obszaru jurys-
dykcji, w jakim prowadzg swojg dziatalnosc¢.

Gtéwne elementy Rozporzadzenia obejmujg: okreslenie obo-
wigzkéw uzytkownikéw zasobow genetycznych i tradycyjnej wie-
dzy zwigzanej z zasobami genetycznymi; natozenie na uzytkow-
nikdbw obowigzku wywigzywania sie ze swoich zobowigzan z
tzw. nalezyta starannoscig (due dilligance) oraz gromadzenie,
przechowywanie i przekazywanie informacji o pozyskanych za-
sobach genetycznych kolejnym uzytkownikom. Tak wiec, zamiast
zakazu wykorzystywania nielegalnie pozyskanych zasobéw ge-
netycznych i tradycyjnej wiedzy (co wymagatoby wprowadzenia
znacznie szerszej kontroli i bytoby bardzo trudne we wdrozeniu),
Rozporzadzenie stosuje podejscie nalezytej starannosci, jako
narzedzia zapewnienia zgodnosci. Nalezyta starannos$¢ nie jest
zdefiniowana w tym Rozporzadzeniu, ale z poprzednich przepi-
sow UE wynika, ze obejmuje ona trzy elementy: zbieranie infor-
macji, ocene ryzyka i ograniczanie ryzyka; obowigzek dopetnie-
nia nalezytej starannosci spoczywa na uzytkownikach [5]. Takie
podejscie jest stosowniejsze i bardziej funkcjonalne niz zakaz,
zarowno dla uzytkownikoéw, jak i dla legislatoréw.

Jednoczeénie kraje cztonkowskie majg obowigzek wprowa-
dzi¢ system monitorowania i kontrolowania oraz ewentualnego
karania uzytkownikéw. Wdrazanie Rozporzgdzenia przez uzyt-
kownikéw majg wspieraé dwa mechanizmy: rejestracja stowa-
rzyszen uzytkownikoéw stosujgcych najlepsze praktyki w zakre-
sie ABS oraz ustanowienie systemu zarejestrowanych kolekcji
unijnych. Wspétprace krajow cztonkowskich utatwia Unijne Fo-
rum Konsultacyjne, powotane na mocy Artykutu 15.

Tabela 3
Wybrane definicje zawarte w Rozporzadzeniu UE (Artykut 3)

,Dostep” oznacza pozyskanie zasobdéw genetycznych lub tradycyjnej
wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi, bedacych w posiadaniu
panstwa bedgcego strong Protokotu z Nagoi.

»Uzytkownik” oznacza osobe fizyczng lub prawng wykorzystujaca za-
soby genetyczne lub tradycyjng wiedze zwigzang z zasobami genetycz-
nymi.

»Wzajemnie uzgodnione warunki” oznaczajg porozumienie kontrakto-
we zawarte miedzy dawcg zasobow genetycznych lub tradycyjnej wiedzy
zwigzanej z zasobami genetycznymi a uzytkownikiem, w ktérym okreslo-
no szczego6towe warunki uczciwego i sprawiedliwego podziatu korzysci
uzyskanych z wykorzystania zasobow genetycznych lub tradycyjnej wie-
dzy zwigzanej z zasobami genetycznymi; porozumienie moze réwniez
zawiera¢ dodatkowe warunki i zakres takiego wykorzystania, jak rowniez
pozniejszych zastosowan i komercjalizacji.

»Iradycyjna wiedza zwigzana z zasobami genetycznymi” oznacza
tradycyjng wiedze posiadang przez spotecznos$é tubylczg lub lokalng,
ktéra ma zastosowanie przy wykorzystaniu zasobow genetycznych i jako
taka zostata opisana we wzajemnie uzgodnionych warunkach dotycza-
cych wykorzystania zasobéw genetycznych.

»Nielegalnie pozyskane zasoby genetyczne” oznaczajg zasoby ge-
netyczne i tradycyjng wiedze zwigzang z zasobami genetycznymi, ktére
zostaty pozyskane niezgodnie z prawodawstwem lub przepisami krajo-
wymi w zakresie dostepu i podziatu korzysci obowigzujgcymi w panstwie
pochodzenia zasobdéw, bedgcego strong Protokotu z Nagoi, i wymagaja-
cego uzyskania uprzedniej zgody.

»Kolekcja” oznacza zgromadzony i przechowywany zestaw prébek za-
sobow genetycznych i zwigzanych z nimi informacji, bedacy w posiada-
niu podmiotu publicznego lub prywatnego.

»Stowarzyszenie uzytkownikéw” oznacza organizacje ustanowiong
zgodnie z wymogami panstwa cztonkowskiego, w ktérym jest ona zloka-
lizowana, reprezentujgcg interesy uzytkownikéw i uczestniczgcg w opra-
cowywaniu najlepszych praktyk, o ktérych mowa w art. 8 niniejszego
rozporzgdzenia, i w nadzorze nad ich wdrazaniem.

»Uznane miedzynarodowe swiadectwo zgodnosci” oznacza pozwo-
lenie, lub jego réwnowaznik, wydane dla danego uzytkownika oraz okre-
$lonego w tym $wiadectwie wykorzystania — zgodnie z art. 6 ust. 3 lit. e)
oraz art. 13 ust. 2 Protokotu z Nagoi — przez wtasciwe wiadze krajowe
w momencie dostepu jako dowdd na to, ze zaséb genetyczny, ktérego
dotyczy $wiadectwo, pozyskano po uzyskaniu uprzedniej zgody oraz
zgodnie ze wzajemnie uzgodnionymi warunkami; swiadectwo takie jest
udostepniane w ramach systemu wymiany informacji o dostepie i podzia-
le korzysci ustanowionego na mocy art. 14 ust. 1 tego Protokotu.

Rozporzadzenie, przyjmujac wszystkie definicje zawarte w
Konwenciji i w samym Protokole, wprowadza dodatkowe defini-
cje (tab. 3).

Rozporzadzenie wprowadza nastepujgce szczegodtowe wy-
mogi dotyczace uzytkownikdw zasobow genetycznych i zwig-
zanej z nimi tradycyjnej wiedzy w UE, zawarte w Artykule 4:

e zachowania nalezytej starannosci podczas uzyskiwania
dostepu i korzystania z zasobdéw genetycznych i tradycyjnej
wiedzy, aby zapewnic¢, ze zostaly one pozyskane z kraju pocho-
dzenia tych zasobdw genetycznych zgodnie z warunkami za-
wartymi w PIC i MAT (Artykut 4.1);

e poszukiwania i przechowywania przez okres 20 lat istot-
nych informacji na temat pochodzenia uzytkowanych zasobéw
genetycznych lub tradycyjnej wiedzy (Artykut 4.3 i 4.6), a przede
wszystkim miedzynarodowego certyfikatu zgodnosci (Artykut
4.3a);

e wstrzymanie uzytkowania, gdy nie ma powyzszych infor-
macji i nie mozna udowodnic¢, ze dostep do zasobdw genetycz-
nych i tradycyjnej wiedzy byt zgodny z prawem (Artykut 4.5).

Trzeba pamietac, ze niektére zasoby genetyczne sg catkowi-
cie poza zakresem Rozporzadzenia, ktére nie obejmuje 64 ro-
dzajow botanicznych roslin objetych Aneksem 1 Miedzynarodo-
wego Traktatu o Zasobach Genetycznych Roslin dla Wyzywie-
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nia i Rolnictwa oraz zasobow genetycznych objetych przez
Framework Przygotowania do Pandemii Grypy w ramach Swia-
towej Organizacji Zdrowia (World Health Organisation’s Pande-
mic Influenza Preparedness Framework). Protokét z Nagoi, jak
i Konwencja o ré6znorodnosci biologicznej nie obejmujg swoim
zakresem zasobow genetycznych cztowieka.

Istniejg szczegdlne przypadki, kiedy uzytkownicy zasobow
beda traktowani tak, jakby dopetnili wymogu nalezytej staran-
nosci. Jeden przypadek to taki, kiedy uzytkownicy pozyskali
zasoby genetyczne roslin uprawnych poza Aneksem 1, czyli
objete Protokotem z Nagoi, na cele zwigzane z wyzywieniem i
rolnictwem, i dobrowolnie zastosowali SMTA (Standard Mate-
rial Transfer Agreement — standardowg umowe transferu) na
mocy prawa stosowang dla gatunkow roslin objetych ITPGFA
(Artykut 4.4). Ponadto uzytkownik, ktéry pozyskuje $rodki z
,zarejestrowanej kolekcji” uznanej przez Komisje Europejskag
w drodze okreslonej w Artykule 5 Rozporzadzenia bedzie row-
niez dopetniat obowigzku nalezytej starannosci. Rozporza-
dzenie odracza tez na okres pierwszych trzech miesiecy wy-
konywanie obowigzkoéw uzytkownikom prowadzgcym badania
na zasobach genetycznych w sytuacji zagrozenia zdrowia pu-
blicznego (Artykut 4.8).

W celu monitorowania zgodnos$ci uzytkownikéw z Protoko-
tem z Nagoi, panstwa cztonkowskie muszg wyznaczy¢ wtasci-
wy organ/organy krajowe do wykonywania czynnosci przewi-
dzianych w ramach Rozporzgdzenia (Artykut 6), w szczegdlno-
$ci w celu monitorowania zgodnosci z Rozporzadzeniem (Arty-
kut 7) oraz w celu przeprowadzenia kontroli, czy uzytkownicy
przestrzegajg wymogoéw nalezytej starannosci i sktadajg nie-
zbedne deklaracje (Artykut 9.1).

Monitorowanie przestrzegania przepiséw przez uzytkowni-
kow (Artykut 7) polega na ztozeniu przez uzytkownika o$wiad-
czenia o nalezytej starannosci w wypetnieniu obowigzkéw nato-
zonych w Artykule 4, w dwdch sytuacjach: przy ubieganiu sie o
Srodki na badania naukowe obejmujgce zasoby genetyczne
(Artykut 7.1) oraz na ostatnim etapie tworzenia produktu, prze-
znaczonego na rynek, ktory powstat z wykorzystaniem zaso-
bow genetycznych lub tradycyjnej wiedzy (Artykut 7.2). Podczas
kontroli uzytkownicy majg takze obowigzek przedstawienia sto-
sownych informacji, w tym miedzynarodowego sSwiadectwa
zgodnosci oraz dowodu na ustanowieniu MAT, na zadanie wta-
$ciwego organu.

Kontrole (Artykut 9) przeprowadzane bedg przez wtasciwe
organy zgodnie z podejsciem opartym na analizie ryzyka, ktére
uznaje przestrzeganie zatwierdzonych najlepszych praktyk (Ar-
tykut 8). Uzytkownicy muszg zapewni¢ wlasciwemu organowi
wszelkg pomoc konieczng do przeprowadzenia tych kontroli (Ar-
tykut 9.5). Kraje cztonkowskie muszg okresli¢ w krajowym pra-
wodawstwie i wdrozy¢ przepisy dotyczgce sankcji za naruszenie
obowigzkoéw zawartych w Artykutach 4 i 7. Sankcje powinny byé
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajgce (Artykut 11).

Rozporzgdzenie weszto w zycie 12 pazdziernika 2014 roku,
po wejsciu w zycie Protokotu z Nagoi (oraz po ogtoszeniu w
oficjalnym dzienniku UE w dniu 20 maja 2014 r.), z wyjatkiem
artykutéw 4, 7 i 9, ktére zaczety byé stosowane rok podznie;.
Rozporzadzenie jest wigzgce w catosci i ma by¢ bezposrednio
stosowane we wszystkich panstwach cztonkowskich; zostato
ono uzupetnione o akt wykonawczy.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/1866

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/1866 z dnia 13
pazdziernika 2015 r. ustanawia szczegotowe zasady wykonania
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
511/2014 w odniesieniu do rejestru kolekcji, monitorowania zgod-
nosci uzytkownikow i najlepszych praktyk [11].

Rozporzgdzenie okresla szczegdétowe zasady dziatania w
trzech obszarach. Po pierwsze, zasady postepowania dotycza-
ce rejestru kolekcji — procedur aplikowania i podejmowania de-
cyzji o wigczeniu do rejestru oraz kontroli zarejestrowanych
kolekcji i dziatan naprawczych (Artykuty 2-4). Kluczowe dla
uzytkownikéw sg Artykuty 5 i 6, okreslajgce procedury sktada-
nia oswiadczen o dotozeniu nalezytej starannosci na etapie fi-
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nansowania badan naukowych oraz na koncowym etapie opra-
cowania produktu. Uzytkownicy znajdg w nich wyktadnie poste-
powania w zalezno$ci od sposobu, w jaki wykorzystujg zasoby
genetyczne i stowarzyszong z nimi tradycyjng wiedze. Trzecim
obszarem regulowanym przez Rozporzgdzenie wykonawcze
Komisji sg procedury dotyczgce najlepszych praktyk, obejmujg-
ce sktadanie wniosku, uznanie najlepszych praktyk, ewentual-
ne cofniecie takiego uznania i sktadanie informacji o zmianach
uznanej najlepszej praktyki oraz potencjalnych uchybieniach w
najlepszej praktyce (Artykuty 8-10).

W zalgcznikach do rozporzadzenia zawarte sg informacje,
ktore nalezy dostarczy¢ wraz z wnioskiem o wigczenie do reje-
stru kolekcji (Zatgcznik 1); wzoér oswiadczenia o dotozeniu nale-
zytej starannosci, ktére nalezy ztozy¢ na etapie finansowania
badan (Zatgcznik Il); wzér oSwiadczenia o dotozeniu nalezytej
starannosci, ktore nalezy ztozy¢ na koncowym etapie opraco-
wania produktu (Zatgcznik Ill) oraz informacje, ktére nalezy do-
starczy¢ wraz z wnioskiem o uznanie za najlepszg praktyke
(Zatgcznik 1V).

Obecnie pod auspicjami Komisji Europejskiej zakonczono
przygotowanie wytycznych dotyczgcych zakresu stosowania
Rozporzgdzenia 511/2014 i wynikajgcych z niego podstawo-
wych obowigzkéw uzytkownikéw (general guidance on scope).
Trwajg natomiast prace nad przygotowaniem wytycznych dla
uzytkownikow z siedmiu sektorow gospodarki (farmaceutyka,
kosmetyka, hodowla ro$lin, hodowla zwierzat, przemyst spo-
zywczy, biotechnologia i biokontrola), w ktérych wykorzystywa-
ne sg zasoby genetyczne. Réwnoczesnie w wielu krajach
cztonkowskich opracowywana jest legislacja krajowa i trwaja
przygotowania do ratyfikacji Protokotu. W Polsce prace w tym
obszarze sg na ukonczeniu.

Podsumowanie

Zasoby genetyczne i tradycyjna wiedza zwigzana z zasobami
genetycznymi, pozyskane po wejsciu w zycie Protokotu z Na-
goi, z krajow bedacych stronami Protokotu, ktére regulujg do-
step do swoich zasobéw genetycznych, sg w zakresie Rozpo-
rzgdzenia, a wiec mogg by¢ przedmiotem egzekuciji, jesli ich
wykorzystanie nie bedzie zgodne z wymogami Rozporzadze-
nia. Uzytkownicy zasobow genetycznych i zwigzanej z nimi tra-
dycyjnej wiedzy powinni upewnic¢ sie, ze bedg w stanie spetnic¢
wymagania, okreslone Rozporzgdzeniem, w odniesieniu do
pozyskanych zasobdw genetycznych. Kontynuowanie uzytko-
wania na terenie Wspdlnoty dowolnego materiatu genetyczne-
go pozyskanego przed wejsciem w zycie Protokotu z Nagoi jest
legalne i pozostaje poza zakresem Rozporzgdzenia.
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Nowe uregulowania prawne
dotyczace dostepu do
zasohow genetycznych
zwierzat i ich potencjalny
wplyw na prace hodowlane
i badania naukowe*

Elzbieta Martyniuk'?

Szkota Gtéwna Gospodarstwa Wiejskiego w Warszawie
2Krajowy Osrodek Koordynacyjny, Instytut Zootechniki PIB w Krakowie

Protokét z Nagoi [2, 21] wszedt w zycie 12 pazdziernika 2014
roku, po uzyskaniu wymaganych 50 ratyfikacji. Pozwolito to na
przeprowadzenie pierwszego posiedzenia Stron Protokotu row-
noczesnie z posiedzeniem stron Konwencji o réznorodnosci bio-
logicznej (First meeting of the Conference of the Parties serving
as the meeting of the Parties to the Nagoya Protocol on Access
and Benefit-sharing — COP/MOP1) w dniach 13-17 pazdziernika
2014 r., w Pyeongchang w Republice Potudniowej Korei.

To pierwsze posiedzenie przyniosto 13 decyzji [3], w wiek-
szosci dotyczgcych kwestii niezbednych do funkcjonowania
Protokotu, jak np. zasady procedowania podczas posiedzen
COP/MOP, rozwoj systemu informatycznego ABS CH, monito-
rowanie i raportowanie dziatan podejmowanych przez Strony
Protokotu, procedury kooperacyjne i mechanizmy instytucjonal-
ne wspierajgce uzyskiwanie zgodnosci przez Strony Protokotu,
w tym ustanowienie Komitetu ds. Zgodnosci. Ponadto kilka de-
cyzji dotyczyto spraw finansowych, sposobu mobilizowania
Srodkéw na wdrazanie Protokotu, programu pracy i budzetu na
lata 2014-2016, jak tez budowania potencjatu i zwiekszania
Swiadomosci spotecznej. Pierwsze posiedzenie COP/MOP
przyjeto takze proces majacy na celu utatwienie dalszych dys-
kusji nad ewentualnym ustanowieniem Globalnego Wielostron-
nego Mechanizmu Dzielenia sie Korzysciami, zgodnie z Artyku-
tem 10, co budzi wiele kontrowers;ji. Kolejne posiedzenie COP/
MOP2 odbedzie sie w dniach 4-17 grudnia 2016 w Cancun, w
Meksyku.

Do 11 sierpnia 2016 roku Protokdt z Nagoi ratyfikowato 78
krajow oraz Unia Europejska. Wiekszos¢ Stron Protokotu to
kraje z regionu Afryki (32), a 13 to kraje Europy (Albania, Biato-
rus, Chorwacja, Czechy, Dania, Finlandia, Hiszpania, Niemcy,
Norwegia, Stowacja, Szwajcaria, Wegry, Wielka Brytania) i UE.
Obecnie kraje rozwijajgce sie stanowig 86% Stron Protokotu
[4]. Do 11 sierpnia 2016 r. w systemie ABS-CH zarejestrowa-
nych zostato 28 Miedzynarodowych Certyfikatow Zgodnosci
(Internationally Recognized Certificates of Compliance — IRCC)
stanowigcych dowdd, ze zasoby pozyskane zostaty legalnie
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i mogg by¢ wykorzystywane przez uzytkownika. Sposréd zare-
jestrowanych IRCC, 25 wydanych byto przez Indie, a po jednym
przez Gwatemale, Meksyk i Republike Potudniowej Afryki [5].

Wdrazanie Rozporzadzenia 511/2014 w poszczegéinych
sektorach gospodarki

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR
511/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. obowigzuje w catosci na te-
renie Wspdlnoty od 12 pazdziernika 2015 roku [7]. Rozporzg-
dzenie jest wigzgce i powinno by¢ stosowane bezposrednio we
wszystkich panstwach czionkowskich. Uzytkownicy zasobow
genetycznych zobowigzani sg do postepowania zgodnie z Arty-
kutem 4 i 7 rozporzadzenia. W sytuacji, gdy wykorzystanie zaso-
boéw genetycznych nie bedzie zgodne z prawem, podlegajg oni
karom, zgodnie z legislacjg kraju, na terenie ktérego prowadza
dziatalnos$¢ gospodarczg. Uzytkownicy zasobdw genetycznych i
zwigzanej z nimi tradycyjnej wiedzy muszg sami ocenic, czy sg
w stanie spetni¢ wymagania, okreslone Rozporzgdzeniem, w
odniesieniu do zasobdw genetycznych, ktére chcg pozyskac.

Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/1866 z dnia
13 pazdziernika 2015 r. ustanawia szczegdtowe zasady wyko-
nania Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 511/2014 [18]. Rozporzadzenie wykonawcze stanowi wykfad-
nie postepowania w trzech obszarach: w odniesieniu do reje-
stru kolekcji, monitorowania zgodnosci uzytkownikéw i najlep-
szych praktyk. Jest ono szczegolnie wazne dla uzytkownikow,
bo okresla procedure i terminy sktadania przez nich deklarac;ji
nalezytej starannosci.

Zobowigzania uzytkownikow

Zobowigzania uzytkownikéw wynikajgce z prowadzenia badan
na zasobach genetycznych sg przedstawione w Artykule 5 Roz-
porzgdzenia wykonawczego Komisji. Oswiadczenie o dotoze-
niu nalezytej starannos$ci sktadane jest na etapie finansowania
badan naukowych.

Beneficjent srodkéw finansowych przeznaczonych na bada-
nia z wykorzystaniem zasobdw genetycznych i tradycyjnej wie-
dzy zwigzanej z zasobami genetycznymi sktada oswiadczenie
o dotozeniu nalezytej starannosci wtasciwemu organowi pan-
stwa cztonkowskiego, w ktérym beneficjent ma siedzibe. ,Srod-
ki finansowe przeznaczone na badania” oznaczajg wszelkiego
rodzaju wkfad finansowy w formie grantu na prowadzenie ba-
dan, zarowno ze zrodet komercyjnych, jak i niekomercyjnych.
Nie obejmujg one wtasnych srodkoéw budzetowych podmiotow
prywatnych lub publicznych.

Oswiadczenie o dotozeniu nalezytej starannosci sktada sie
za pomocg formularza, ktory jest zawarty w zataczniku Il do
Rozporzgdzenia wykonawczego. Termin sktadania oswiadcze-
nia to otrzymanie pierwszej raty finansowania projektu oraz
otrzymanie wszystkich zasobdw genetycznych i tradycyjnej
wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi, ktére sg przed-
miotem badan, ale nie p6zniej niz w chwili sktadania ostatecz-
nego sprawozdania. W przypadku braku takiego sprawozdania
oswiadczenia skfada sig na koncu realizacji projektu.

Termin sktadania oswiadczenia o dotozeniu nalezytej staran-
nosci moze zosta¢ doktadniej okreslony przez organy krajowe.
Jezeli ten sam projekt badawczy jest finansowany z wiecej niz
jednego zrodia lub dotyczy wiecej niz jednego beneficjenta,
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