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Stanovisko Eurdpskeho hospodirskeho a socidlneho vyboru na tému ,,Navrh nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady o pristupe ku genetickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom spolonom
vyuZivani prinosov vyplyvajicich z ich pouZivania v Eurépskej Gnii“

COM(2012) 576 final — 2012/0278 (COD)
(2013/C 161/14)

Samostatny spravodajca: Lutz RIBBE

Eurépsky parlament (19. novembra 2012) a Rada (5. novembra 2012) sa rozhodli podla ¢ldnku 192 ods. 1
Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie prekonzultovat s Eurépskym hospodirskym a socidlnym vyborom

,Ndvrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o pristupe ku genetickym zdrojom a spravodlivom a rovhocennom
spolocnom vyuZivani prinosov vyplyvajiicich z ich pouzivania v Eurdpskej inii“.

COM(2012) 576 final - 2012/0278 (COD).

Odborna sekcia pre polnohospodarstvo, rozvoj vidieka a Zivotné prostredie poverend vypracovanim navrhu
stanoviska vyboru v danej veci prijala svoje stanovisko 5. marca 2013.

Eurépsky hospodarsky a socidlny vybor na svojom 488. plendrnom zasadnuti 20. a 21. marca 2013
(schodza z 20. marca) prijal 82 hlasmi za, pricom 2 ¢lenovia hlasovali proti a 1 ¢len sa hlasovania zdrzal,

nasledujtce stanovisko:

1. Zavery a odpordcania

1.1  EHSV vita skuto¢nost, Ze bolo predloZené znenie tohto
nariadenia. V d¢innom vykondvani tzv. protokolu z Nagoje,
ktory slazi na presadzovanie cielov Dohovoru o biologickej
diverzite (dohovor DBD), vidi velké prilezitosti pre biohospo-
dérstvo v EU. No takéto hospoddrstvo je ¢asto odkdzané na
dovoz genetickych zdrojov, preto je lepsi pristup k uvedenym
zdrojom jednoznaéne v eurépskom zdujme.

1.2 Protokol z Nagoje vsak nebol uzatvoreny len so
zdmerom podporit biovyskum a vyvoj produktov, ale aj s cielom
zabezpecit spravodlivé spolo¢né vyuZzivanie prinosov pri pouZi-
vani genetickych zdrojov a ich komercializdcii. Krajiny (prip.
domorodé obyvatelstvo), ktoré poskytuju tieto genetické zdroje
a tradicné poznatky o zaobchddzani s nimi, by tak mali profi-
tovat z ich komercializicie a samotné hospodarstvo, ktoré ich
uvadza na trh, by sa oslobodilo od obvineni z biopiratstva.

1.3 Préve v stvislosti s tymto spolo¢nym vyuzivanim prino-
sov, v zdujme ktorého bol protokol z Nagoje primdrne dohod-
nuty, vidi EHSV v rdmci predlozeného ndvrhu nariadenia niek-
toré slabé miesta. Tie by sa mali urychlene odstranit. Zdroven
by sa mali ozrejmif niektoré formuldcie, ktoré ponechavaji
prili§ velky priestor na interpretaciu.

1.4  Konkrétne su to:
— pravidld spolo¢ného vyuzivania prinosov (body 3.1 - 3.6),

— vytvorenie G¢inného systému kontroly, monitorovania
a sankcii (body 3.7 - 3.10),

— okamih, od ktorého ma platit spolocné vyuzivanie prinosov

(bod 4.1),

— zohladnovanie biotechnoldgie a derivitov (body 4.2.1 -
4.2.2) este pri spolo¢nom vyuzivani prinosov tzv. tradicnych
poznatkov (body 4.2.3 — 4.2.4),

— neskory termin ohlasovacej povinnosti tykajicej sa pouzi-
vania (body 4.3.1 — 4.3.5),

— otézka, ¢ sa ohlasovacia povinnost vzfahuje na vyskum
financovany zo stkromnych zdrojov a produktov zaloZe-
nych na takomto vyskume (bod 4.3.5),

— stihanie pripadov biopirdtstva, ktoré nahldsia tretie strany
(bod 4.3.6) a

— G&innost systémov sankcii (bod 4.3.7).

2. Uvod

2.1 Na konferencii venovanej Zivotnému prostrediu
a rozvoju, ktord sa konala v roku 1992 v Rio de Janeiro, bol
prijaty Dohovor o biologickej diverzite, ku ktorému medzi-
¢asom pristipilo 193 ¢lenov OSN (z ¢lenov OSN k dohovoru
zatial nepristdpila len Andorra, Vatikdn, Juzny Sudidn a Spojené
Staty americké).

2.2 Dohovor DBD sleduje tri ciele:
1) ochranu biologickej diverzity,
2) jej trvalo udrzatelné vyuzivanie a

3) ,spravodlivy, rovnoprdvny podiel na prinosoch vyuZivania genetic-
kych zdrojov“.
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2.3 V ¢{lanku 15 ods. 1 DBD sa uzndva ,suverénne prdvo Stdtov
na ich prirodné zdroje“. Jednotlivym $titom sa ddva prdvomoc
urcovat pristup ku genetickym zdrojom.

2.4 Clénok 15 ods. 7 zavizuje zmluvné $tity dohovoru DBD
urobit ,legislativne, administrativne a politické opatrenia“ s cielom
spravodlivo a  rovnoprdvne vyuzZivat vysledky vyskumu, vyvoja
a prospech vyplyvajiici z komercného a iného vyuZitia genetickych
zdrojov so zmluvnou stranou poskytujiicou takéto zdroje.”

2.5 V ¢lanku 8 pism. j) st zmluvné strany dohovoru DBD
vyzyvané k tomu, aby v medziach svojej legislativy* udrziavali
tradicné vedomosti domorodych a miestnych spolocenstiev
whodné na ochranu a trvalo udrzatelné vyuZivanie biologickej diver-
zity* a podporovali ,spravodlivé rozdelenie prinosov* z vyuzitia
tychto vedomosti, inovacii a postupov.

2.6 Vzhladom na to, Ze tento zdvizok medzindrodného
prava z roku 1992 tykajici sa tzv. spolo¢ného vyuZivania
prinosov nebol doteraz vykonany, hlavy $titov a predsedovia
vldd sa v roku 2002 na Svetovom summite o udrzatelnom
rozvoji v Johannesburgu rozhodli rokovat o medzindrodnom
rezime na podporu a zabezpecenie spravodlivého a rovnocenného vyuzi-
vania vyhod vyplyvajiicich z pouZivania genetickjch zdrojov v rdmci
dohovoru DBD (pldn implementdcie — odsek 42 pism. o)).

2.7 Na 7. konferencii zmluvnych $titov dohovoru DBD
v roku 2004 v Kuala Lumpur sa jej Gastnici dohodli na tom,
7e vSetky dolezité aspekty dohovoru DBD dcinne presadia
pomocou dohody o pristupe ku genetickym zdrojom a o
spolo¢nom vyuzZivani prinosov (ABS).

2.8 Vysledok tejto price bol predstaveny a schvaleny
v oktébra 2010, po viac ako Siestich rokoch rokovani, na 10.
konferencii zmluvnych 3titov dohovoru DBD v japonskom
meste Nagoja — ide o Protokol z Nagoje o pristupe ku gene-
tickym zdrojom a spravodlivom a rovnocennom
spoloénom vyuZivani prinosov vyplyvajiicich z ich pouzi-
vania k Dohovoru o biologickej diverzite (skritene:
protokol z Nagoje).

2.9  Kazdd zmluvnd strana dohovoru DBD moze ratifikovat
protokol z Nagoje. Doteraz (stav k februdru 2013) tak urobilo
12 statov, pricom po schvileni ho podpisalo 92 $titov, medzi
inymi Eurépska komisia a 24 z 27 clenskych $titov EU (okrem
Loty3ska, Malty a Slovenska).

2.10 Kym rozvojové krajiny uz na Svetovom summite
o udrzatelnom rozvoji v roku 2002 presadzovali protokol
zavizny z hladiska medzinirodného prava, EU sa aZ kritko
pred zacatim posledného kola rokovani pracovnej skupiny pre
ABS rozhodla v prospech vypracovania protokolu s prdvne
zdvdznymi a prdvhe nezdvdznymi ustanoveniami (rozhodnutie
Rady ministrov Zivotného prostredia z 15. marca 2010).

2.11  Navrh nariadenia, ktory predlozila Komisia, md slazit
na presadenie cielov protokolu z Nagoje.

2,12 V suvislosti s predlozenym dokumentom Komisie treba
okrem dohovoru DBD spomentit aj to, Ze bola schvalend Dekla-
rdcia OSN o pravach povodnych obyvatelov. V ¢lanku 31 ods.
1 tejto deklardcie sa stanovuje prdvo na zachovanie, kontrolu,
ochranu a dalsi rozvoj genetickych zdrojov a tradi¢nych
poznatkov domorodych obyvatefov vritane ich dusevného
vlastnictva vo vztahu k tymto poznatkom. V odseku 2 sa
Stity vyzyvané prijat 0cinné opatrenia na uznanie tychto prdv
a na ochranu ich vykondvania. Implementacia protokolu z Nagoje
by mala predstavovat jedno z tychto opatreni na vykonanie
deklardcie OSN.

3. VSeobecné pripomienky

3.1V zdovodneni predlozeného ndvrhu nariadenia Komisia
uvddza, Ze ,vykondvanie a ratifikdcia protokolu v Eurdpskej tnii
vytvori nové prileZitosti pre vyskum vychddzajiici z prirody a prispeje
k rozvoju biohospoddrstva.“ (') Komisia dalej pozaduje, aby
Eurdpska tnia a jej clenské staty [boli] politicky viazané, aby sa
stali zmluynymi stranami protokolu, aby zaistili pristup vyskumnikov
a podnikov z EU ku kvalitnym vzorkdm genetickych zdrojov na
zdklade spolahlivych rozhodnuti o pristupe s nizkymi transakénymi
ndkladmi. (2)

3.2 EHSV tiez vidi v presadzovani protokolu z Nagoje velké
prilezitosti pre biohospodarstvo v EU. Poukazuje viak na to, Ze
hlavnym cielom protokolu z Nagoje je realizdcia treticho ciela
dohovoru DBD, t. j. ,podiel na prinosoch vyuZivania genetickych
zdrojov*. Rozhodujiicimi prvkami tohto spolo¢ného vyuzivania
prinosov st pritom vhodny pristup ku genetickym zdrojom,
vhodny prenos prislusnych technoldgii, pricom sa zohladnia
vSetky prava na tieto zdroje a na technoldgie, ako aj dostato¢né
financovanie.

3.3 Protokol z Nagoje spociva teda na tychto troch pilieroch:

— opatrenia na pristup ku genetickym zdrojom a tym aj
k sdvisiacim tradiénym poznatkom, ktoré zaistia trans-
parentné a nesvojvolné postupy,

— opatrenia na zabezpecenie spolo¢ného vyuZzivania prinosov
vyplyvajicich z pouzivania genetickych zdrojov a s nimi
suvisiacich tradiénych poznatkov a ich komercializacie,

— opatrenia na vytvorenie w¢inného vniitrostitneho
systému monitorovania, predovietkym pokial ide
o splnenie spolo¢ného vyuzivania prinosov.

3.4  Ked vsak v protiklade k uvedenému Eurdpska komisia
vo svojom ndvrhu nariadenia uvddza, Ze ,protokol sa opiera o dva
hlavné piliere: opatrenia tykajiice sa pristupu a opatrenia tykajiice sa

() COM(2012) 576 final, s. 4.
() COM(2012) 576 final, s. 5.
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dodrziavania predpisov zo strany pouzivatelov,“ () nekladie tak
vyslovny doraz na spolotné vyuzivanie prinosov ako dolezity
ciel protokolu z Nagoje, tlohu stanovenii na Svetovom
summite o udrZate[nom rozvoji ani ako medzindrodnopravny
zdvazok v rdmci dohovoru DBD.

3.5  Navrh nariadenia potom vzbudzuje dojem, Ze protokol
z Nagoje md zabezpecit neobmedzeny pristup clenskych $titov
EU k surovindm v rozvojovych krajindch.

3.6  Toto takpovediac nezohladnenie dolezitého ciela proto-
kolu z Nagoje nie je len zdvaznym nedostatkom navrhu Komi-
sie. Netcinné a neuspokojivé rieSenie moze mat zdroven vdZne
dosledky pre eurépske podniky, pretoze tie sa bez jednoznac-
nych pravidiel spolo¢ného vyuzivania prinosov (a jeho monito-
rovania) len fazko vyhni réznym obvineniam z biopirdtstva.

3.7  Navrh nariadenia predloZeny Komisiou vychddza
z povinnosti néleZitej starostlivosti (Cldnok 4). Pouzivatelovi
genetickych zdrojov a s nimi stvisiacich tradi¢nych poznatkov
tak pripadd rozhodujica dloha pri dodrziavani prislusnych
domadcich aj zahrani¢nych zdkonov o pristupe a spolonom
vyuzivani prinosov.

3.8 EHSV vita tento pristup vlastnej zodpovednosti
vyskumu a hospoddrstva. Poukazuje vSak na medzindrodno-
prévnu povinnost spojend s ratifikdciou protokolu z Nagoje,
a to urobit legislativne, administrativne a politické opatrenia“
s ciefom zabezpecit, aby sa prinosy, ktoré pouzivatelovi vyply-
vaji z vyuzivania a komercializdcie genetickych zdrojov a s
nimi savisiacich tradiénych poznatkov, naozaj vyuzivali
spolo¢ne s krajinou povodu alebo domorodymi a miestnymi
spolocenstvami.

3.9V ndvrhu nariadenia sa aj tito dolezitd Cast zdvizkov
protokolu z Nagoje dostdva znacne do tzadia. EHSV preto
odportica Rade a Eurépskemu parlamentu, aby pri dalSom
postupe stanovili postacujiice pravidld tykajiice sa monitoro-
vania dodrziavania tejto vlastnej zodpovednosti. To zdrover
znamend, Ze vlidy jednotlivych $titov nemozu byt zbavené
svojej zodpovednosti za monitorovanie dodrziavania pravidiel.

310  Nesta¢i, ak sa vdaka ndvrhu nariadenia vybuduji
zdklady dovery medzi §titmi povodu a §tatmi EU s ich vyskum-
nymi pracovnikmi a podnikmi, ktord je potrebnd na podporu
bilaterdlnych zmlav ABS, ako aj na konstruktivne pokracovanie
medzindrodnych rokovani o ABS. EHSV sa obdva, Ze navrho-
vany systém ABS prispeje skor k obmedzeniu eurdpskeho
vyskumu a hospodarstva nez k ich podpore.

4. Konkrétne pripomienky: $pecifické prvky navrhu naria-
denia

4.1 Rozsah posobnosti v SirSom zmysle (cldnok 2)
4.1.1  V ¢lanku 2 ndvrhu nariadenia sa stanovuje, Ze predpisy

o spolo¢nom vyuzivani prinosov sa vztahuji na také zdroje

(%) COM(2012) 576 final, s. 3.

a tradicné poznatky, ktoré budu spristupnené po nadobudnuti
platnosti protokolu z Nagoje v Eurépskej tnii. Komisia vSak
nenavrhuje pravidld spolo¢ného vyuzivania prinosov, ktoré by
platili pre uz prebiehajiice pouzivanie a komercializiciu taky-
chto genetickych zdrojov a s nimi stvisiacich tradi¢nych
poznatkov, ktoré sa — bez zmliv ABS — do EU dostévali uz
od roku 1993.

4.1.2  Navrh nariadenia tak zaostiva za znenim protokolu
z Nagoje a dohovoru DBD (IUCN 2012, s. 84 - 85)
a nezohladiiuje medzindrodnopravny zdvizok dohovoru DBD
o spolo¢nom vyuzivani prinosov od roku 1993. V cldnku 3
protokolu z Nagoje sa vyslovne potvrdzuje, Ze protokol sa
vztahuje na vietky genetické zdroje, ktoré spadajii do rozsahu
posobnosti dohovoru DBD. Vykondvanie protokolu z Nagoje sa
musi vyuZif na to, aby sa tento nedostatok v implementacii
vyriesil a vypracovali sa G¢inné predpisy na spolo¢né vyuzivanie
prinosov, ktoré sa ziskali od roku 1993.

4.1.3  Pokial ide o urlenie vzfahu k inym medzindrodnym
zmluvdm, ndvrh nariadenia nezohladiiuje rozhodujiicu paséz
z ¢lanku 4 ods. 4 protokolu z Nagoje. Na zdklade nej treba
konstatovat, ze genetické zdroje mozu podlichat pravidlim
iného dohovoru len vtedy, ked to ,je v silade s dohovorom
a tymto protokolom a nie je v rozpore s ich cielmi.“ Tento dovetok
chyba a ak md byt protokol z Nagoje spravne implementovany,
musi sa prevziat do ndvrhu nariadenia. Rozhodnutie, ¢ pre
urcité genetické zdroje platia pravidld ABS iného dohovoruy,
musia prijat prislusné medzinirodné organizicie a institticie EU.

4.1.4  Pre EHSV to znamend, Ze ¢ldnok 2 ndvrhu nariadenia
nevykondva jednoznacne ustredné prvky protokolu z Nagoje,
a preto sa musi prepracovat resp. doplnit.

4.2 Definicie (clanok 3)

4.2.1  Navrh nariadenia Komisie sa znacne odkldna od znenia
¢lanku 2 protokolu z Nagoje. Komisia neprevzala dolezitd
zdsadu z ¢ldnku 2 pism. c) protokolu z Nagoje, podla ktorej
pouzivanie genetickych zdrojov zahfia ,uplatiovanie biotechno-
logie podla vymedzenia v clanku 2 dohovoru“. Uvedend definicia md
v stvislosti so spoloénym vyuzivanim prinosov obrovsky
vyznam. Takmer vo vSetkych pripadoch dspesného vyvoja
produktov z genetickych zdrojov, napr. v medicine a kozmetike,
uz nie st komercializované samotné zdroje, ale zisk prindsaja
vytazky ¢ zlozky (.derivity) vyvinuté vdaka biotechnoldgii.
V tejto suvislosti sa musi do ustanoveni ndvrhu nariadenia
prevziat aj pojem ,derivdt’, ako je definovany v clanku 2
pism. e) protokolu z Nagoje.

4.2.2  Takéto skratenie definicii pojmov sa vyrazne prejavi na
povinnostiach spolo¢ného vyuzivania prinosov, pretoze prinosy
vyplyvajlce z pouZivania derivitov by sa tak nemuseli spolocne
vyuzivat. Pritom si treba uvedomit, Ze prave tieto derivity —
izolované biochemické latky ako napr. medicinsky G¢inné latky,
zlozky kozmetiky — st tym, ¢o prindSa zisk pri komercializacii
produktov, ktoré boli vyvinuté za pouzitia genetickych zdrojov.
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4.2.3  Treba privitaf, Ze v ndvrhu nariadenia sa genetické
zdroje a s nimi spojené tradiéné poznatky chdpu v mnohych
aspektoch ako rovnocenné. Ndvrh nariadenia sice definuje
tradiné poznatky (¢ldnok 3 ods. 8), ale len v kontexte ich
dolezitosti ako pomocného prostriedku pre vyskum a vyvin
pouzivajici genetické zdroje. Podrobnosti sa maji podla naria-
denia ustanovit neskor v zmluvéch, ktoré maja uzatvorit pouzi-
vatelia a domorodé alebo miestne spolocenstva.

4.2.4  Pre EHSV nie je zjavné, ako sa prostrednictvom tychto
ustanoveni uspokojivym spdsobom upravi a zabezpedi spolocné
vyuZivanie prinosov v kontexte prislusného ¢lanku protokolu
z Nagoje. Vyzyva Komisiu, Radu a Eurdpsky parlament, aby
pri dalSom postupe tato faktickd situdciu objasnili.

4.3 Monitorovanie dodiZiavania povinnosti ndleZitej starostlivosti
(cldnky 7, 9 a 11)

4.3.1 V zmysle clanku 7 ods. 2 ndvrhu nariadenia sa stano-
vuje ohlasovacia povinnost pre vyuzivanie genetickych zdrojov
a s nimi stvisiacich poznatkov az pri schvalovani uvedenia na
trh alebo v okamihu komercializdcie produktu. Najskorsi
termin, kedy musia pouZzivatelia informovat drady, je teda az
po skonleni pouZivania (pouzivanie v zmysle protokolu
z Nagoje je vyskum a vyvoj, a teda nie komercializdcia).
Vyskum a vyvoj logicky predchddzaji vstupu na trh.

432  Ako je zndme, len cast vietkych pouzivani v oblasti
vyskumu a vyvoja vedie nakoniec k vzniku produktov, ktoré
mozno uviest na trh. Je prirodzené, Ze pouzivanie na Cisto
vedecké acely nesleduje ciel vytvorit produkt. To vietko by
viedlo k tomu, Ze prislusné trady by sa o velkej Casti vietkych
pouzivani nikdy nedozvedeli, ked by ohlasovacia povinnost
nesiahala az na zadiatok pouZivania, teda po vyskum a vyvoj.

4.3.3  Tento predpis je v rozpore so samotnym politickym
cielom ndvrhu nariadenia. Podla bodu 8 zd6vodnenia je ,nevyh-
nutné zabrdnif vyuZivaniu nezdkonne ziskanych genetickych zdrojov
alebo tradicnych poznatkov stvisiacich s genetickymi zdrojmi v Eurdp-
skej unii.“ (¥) Ak sa termin ohlasovacej povinnosti stanovi na
okamih po skonceni 3tddia vyskumu a vyvoja, nebude mozné

V Bruseli 20. marca 2013

() COM(2012) 576 final, s. 8.

zabranif nezdkonnému pouzivaniu alebo pouzivaniu v rozpore
so zmluvou, nanajvy$ bude mozné ho dodato¢ne sankcionovat.

434  Ani veda, ani vyskum nemdzu mat zdujem na tom,
aby posobili v prévnom rdmci, ktory nezodpovedd svojej
zdkladnej ulohe, ktorou je zabranit biopirdtstvu.

4.3.5 EHSV dalej konstatuje, Ze ¢ldnok 7 ods. 1 ndvrhu
nariadenia ponechdva priestor na vyklad, ktory musi Komisia,
Rada a Eur6psky parlament bezodkladne objasnit. Znenie naria-
denia sa dd vylozit tak, ako keby boli stikromne financovani
pouzivatelia vynati z ohlasovacej povinnosti. Ak by bol takyto
vyklad sprdvny, mohla by sa v spojeni s neskorou ohlasovacou
povinnostou podla ¢lanku 7 ods. 2 velkd cast vietkych pouzi-
vani, ako aj komercializdcia genetickych zdrojov a s nimi stvi-
siacich poznatkov uskutoctiovat bez toho, aby o tom prislusné
organy vobec vedeli. Uradné monitorovanie toho, ¢ sa
dodrziava spolo¢né vyuzivanie prinosov, by tak v pripade
sukromne financovaného vyskumu a vyvoja a na nich zalozene;j
komercializdcie nebolo mozné.

4.3.6  Podla clanku 9 ods. 3 ndvrhu nariadenia je na prislus-
nych organoch, ¢i v pripade opravnenych obav tretich stran —
napr. sprav o biopirdtstve od mimovlddnych organizicii alebo
domorodého obyvatelstva — vykond kontroly prislusnych pouzi-
vatelov. Aj tento predpis je v rozpore s politickym zdmerom
nariadenia a musi prejst do zdviznej formuldcie.

4.3.7 Pri nedodrzani povinnosti nalezitej starostlivosti
mozno ulozif sankcie (Cldnok 11) siahajice az po ,zhabanie
nezdkonne ziskanych genetickyjch zdrojov“. Tieto navrhy maja zaistit
JyuZivanie len zdkonne ziskanych genetickjch zdrojov. Uvedené
sankcie siahaji len do $tddia pouzivania v zmysle vyskumu
a vyvoja, aviak nie do $tddia komercializacie. KedZe navrhovany
systém kontroly podla ¢clanku 7 ods. 2 méze naplno zaposobit
aZ — a aj to len Ciastocne — v $tddiu komercializdcie, treba
povazovat hrozbu sankcii za nanajvy$ neGlinnd. EHSV sa
obdva, Ze navrth nariadenia umoziiuje v EU vznik situdcie,
ked by produkty, ktoré vznikli vdaka nezdkonnému pouzivaniu
alebo pouzivaniu v rozpore so zmluvou, mohli byt pokojne
uvadzané na trh.

Predseda

Eurdpskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru

Staffan NILSSON
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