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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 511/2014,
annettu 16 piivini huhtikuuta 2014,

geenivarojen saantia ja saatavuutta sekd niiden kiytostd saatavien hyotyjen oikeudenmukaista ja
tasapuolista jakoa koskevan Nagoyan poytikirjan miiriysten noudattamistoimenpiteisti kiyttijille
unionissa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 192 artiklan 1 kohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsdatamisjarjestyksessa hyvaksyttavaksi sadadokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (1),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestystd, (%)

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Pédasiallinen kansainvilinen siddos, jossa sdddetddn biologisen monimuotoisuuden suojelun ja kestdvin kayton
sekd geenivarojen kdytostd saatavien hyotyjen oikeudenmukaisen ja tasapuolisen jaon yleisistd puitteista, on unio-
nin puolesta neuvoston pddtoksen 93/626/ETY (}) mukaisesti hyviksytty biologista monimuotoisuutta koskeva
yleissopimus, jiljempana ’yleissopimus’.

(2)  Biologista monimuotoisuutta koskevaan yleissopimukseen liitetty geenivarojen saantia ja saatavuutta sekd niiden
kaytostd saatavien hyotyjen oikeudenmukaista ja tasapuolista jakoa koskeva Nagoyan poytikirja, jiljempidnd 'Na-
goyan poytdkirja, on uusi kansainvilinen sopimus, jonka yleissopimuksen osapuolet hyvaksyivit 29 piivina
lokakuuta 2010 (*). Nagoyan poytikirja tismentdd edelleen yleissopimuksen yleisid sddntojd, jotka koskevat gee-
nivarojen ja geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen saatavuutta sekd niiden rahallisesta ja muusta kuin
rahallisesta kdytostd saatavien hyotyjen jakamista, jaljempana ‘saatavuus ja hyotyjen jakaminen’. Nagoyan poytakirja
hyviksyttiin unionin puolesta neuvoston paitoksen 2014/283/EU (°) mukaisesti.

(3)  Hyvin erilaiset kéyttdjat ja toimittajat unionissa, kuten akateemiset, yliopistojen ja ei-kaupalliset tutkijat sekd
yritykset eri aloilla, kdyttdvit geenivaroja tutkimus- ja kehitystarkoituksiin sekd kaupallisiin tarkoituksiin; jotkut
hyodyntavat myos geenivaroihin liittyvad perinteistd tietdmysta.

(4 Geenivaroilla eli sekd luonnollisten ja jalostettujen tai viljeltyjen lajien sisiltimalld geenipoolilla on merkittava ja
kasvava rooli monilla talouden aloilla, kuten elintarviketuotannossa, metsitaloudessa sekd liikkeiden, kosmetiikan
ja energian biopohjaisten ldhteiden kehittdmisessd. Geenivarat ovat lisiksi merkittdvdssd asemassa pantaessa tiy-
tdntoon strategioita vahingoittuneiden ekosysteemien ennalleen palauttamiseksi ja uhanalaisten lajien suojelemisek-
si.

(5)  Alkuperdiskansojen ja paikallisyhteis6jen hallussa olevan perinteisen tietimyksen perusteella voitaisiin saada mer-
kittavda tietoa, joka voi johtaa geenivarojen potentiaalisesti hyodyllisten geneettisten tai biokemiallisten ominai-
suuksien 16ytamiseen. Tallaiseen perinteiseen tietimykseen kuuluu alkuperdiskansojen ja paikallisyhteisojen tietd-
mys, innovaatiot ja kdytdnnot, jotka ilmentdvit biologisen monimuotoisuuden suojelulle ja kestdville kaytolle
tarkeitd perinteisid elamantyyleja.

() EUVL C 161, 6.6.2013, s. 73.

(?) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 11. maaliskuuta 2014 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessi), ja neuvoston péitos, tehty
14. huhtikuuta 2014.

(}) Neuvoston paitos 93/626/ETY, tehty 25 pdivina lokakuuta 1993, biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen tekemi-
sesti (EYVL L 309, 13.12.1993, s. 1).

() Asiakirjan UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 liite I, 29. lokakuuta 2010.

(°) Neuvoston pddtos 2014/283[EU, annettu 14 pdivind huhtikuuta 2014, biologista monimuotoisuutta koskevaan yleissopimukseen
liitetyn geenivarojen saatavuutta ja niiden kdytostd saatavien hyotyjen tasapuolista ja oikeudenmukaista jakoa koskevan Nagoyan
poytakirjan tekemisestd Euroopan unionin puolesta (Katso tdmdan virallisen lehden sivu 231.).
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(6)  Yleissopimuksessa tunnustetaan, ettd valtioilla on tédysivaltaiset oikeudet niiden lainkayttovallan piirissd oleviin
luonnonvaroihin ja ettd niilld on oikeus paittda geenivarojensa saatavuudesta. Yleissopimuksessa velvoitetaan kaikki
sen osapuolet pyrkimdin luomaan edellytykset tdysivaltaisten oikeuksiensa piiriin kuuluvien geenivarojen saatavuu-
den helpottamiseksi muille yleissopimuksen osapuolille ymparistoa sddstaviin tarkoituksiin. Lisdksi yleissopimuk-
sessa velvoitetaan kaikki sen osapuolet toteuttamaan toimenpiteitd, joilla pyritddn jakamaan tasapuolisesti ja oike-
udenmukaisesti tutkimus- ja kehitystyon tulokset sekd geenivarojen kaupallisesta ja muusta kdytostd saatavat
hyodyt kyseiset geenivarat kdyttoon antaneen yleissopimuksen osapuolen kanssa. Jakamisen on perustuttava kes-
kindisesti sovittuihin ehtoihin. Yleissopimuksessa kisitelldin myds saatavuutta ja etujen jakamista, joka littyy
sellaisiin alkuperiiskansojen ja paikallisyhteisojen tietoihin, innovaatioihin ja kaytdntoihin, joilla on merkitystd
luonnon monimuotoisuuden suojelun ja kestdvian kdyton kannalta.

(7)  Geenivaroja olisi suojeltava niiden luonnollisessa ympiristossd ja kaytettavd kestavalld tavalla, ja niiden kdytostd
saatavat hyodyt olisi jaettava oikeudenmukaisesti ja tasapuolisesti, jotta tuetaan koyhyyden poistamista ja siten
Yhdistyneiden kansakuntien vuosituhattavoitteiden saavuttamista, kuten Nagoyan poytikirjan johdannossa tode-
taan. Myos Nagoyan poytakirjan tiytintoonpanossa olisi pyrittdvd ndiden mahdollisuuksien toteuttamiseen.

(8)  Nagoyan poytikirja koskee valtioiden tdysivaltaisten oikeuksien piiriin ja yleissopimuksen 15 artiklan soveltamis-
alaan kuuluvia geenivaroja yleissopimuksen 4 artiklan laajemman soveltamisalan sijasta. Téstd syystd Nagoyan
poytakirja ei koske yleissopimuksen 4 artiklan mukaista tdyttd oikeudellista soveltamisalaa, kuten kansallisen
toimivallan ulkopuolisilla merialueilla harjoitettavia toimia. Geenivarojen tutkimus on vahitellen laajentunut uusille
alueille, erityisesti valtameriin, jotka ovat edelleen planeettamme vahiten tutkittuja ja tunnettuja alueita. Erityisesti
syvd meri on viimeinen suuri ddrialue ja yhd suuremman kiinnostuksen kohde luonnonvarojen tutkimuksessa,
etsinndssd ja hyodyntimisessa.

(9)  On tirkedd luoda Nagoyan poytikirjan tdytantoonpanolle selkedt ja vakaat puitteet, joilla tulisi edistdd biologisen
monimuotoisuuden sailyttimistd ja sen osien kestdvaa kdyttod, geenivarojen kdytostd saatavien hy6tyjen oikeuden-
mukaista ja tasapuolista jakoa sekd koyhyyden poistamista parantamalla samalla mahdollisuuksia luontoon perus-
tuville tutkimus- ja kehitystoimille unionissa. Lisdksi on tirkedd estdd sellaisten geenivarojen tai sellaisen gee-
nivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen kayttd unionissa, joita ei ole saatu Nagoyan poytikirjan osapuolen
kansallisten saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskevien sdddosten tai maardysten mukaisesti, ja tukea niiden hyotyjen
jakamista koskevien sitoumusten tehokasta tdytintoonpanoa, jotka on esitetty toimittajien ja kayttdjien valilla
keskindisesti sovituissa ehdoissa. On myos tirkedd parantaa geenivarojen ja geenivaroihin liittyvdn perinteisen
tietimyksen kdyttoon liittyvan oikeusvarmuuden edellytyksia.

(10)  Talld asetuksella luotavilla puitteilla edistetddn geenivarojen saatavuuteen ja hyotyjen jakoon osallistuvien Nagoyan
poytakirjan osapuolten ja muiden sidosryhmien, mukaan lukien alkuperiiskansat ja paikallisyhteisot, vilisen luot-
tamuksen sdilyttimistd ja lisddmista.

(11)  Oikeusvarmuuden turvaamiseksi on tirkedd, ettd sddntojd, joilla pannaan taytinto6n Nagoyan poytikirja, sovelle-
taan ainoastaan sellaisiin geenivaroihin, jotka kuuluvat valtioiden taysivaltaisten oikeuksien piiriin yleissopimuksen
15 artiklan mukaisesti, ja sellaiseen yleissopimuksen piiriin kuuluvaan geenivaroihin liittyvdin perinteiseen tietd-
mykseen, joka on saatu sen jilkeen, kun Nagoyan poytikirja on tullut voimaan unionissa.

(12) Nagoyan poytdkirjassa edellytetddn, ettd kunkin sen osapuolen on kehittdessddn ja pannessaan tiytintoon gee-
nivarojen saatavuutta ja hyotyjenjakoa koskevia siaddoksiddn ja madrdyksiddn otettava huomioon ndiden varojen
merkitys elintarvikkeille ja maataloudelle ja niiden erityinen asema elintarviketeollisuuden kannalta. Neuvoston
pddtokselld 2004/869/EY (') hyviksyttiin elintarvikkeiden ja maatalouden kasvigeenivaroja koskeva kansainvilinen
sopimus, jdljempdnd ITPGRFA’, unionin puolesta. ITPGRFA on Nagoyan poytikirjan 4 artiklan 4 kohdassa tar-
koitettu saatavuutta ja hyotyjenjakoa koskeva kansainvilinen erityisinstrumentti, ja Nagoyan poytikirjan tdytan-
toonpanosiintojen ei tulisi vaikuttaa sithen.

(") Neuvoston pddtos 2004/869[EY, tehty 24 piivind helmikuuta 2004, elintarvikkeiden ja maatalouden kasvigeenivaroja koskevan
kansainvilisen sopimuksen tekemisestd Euroopan yhteison puolesta (EUVL L 378, 23.12.2004, s. 1).
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(13)  Useat Nagoyan poytikirjan osapuolet ovat tdysivaltaisia oikeuksiaan harjoittaessaan pidttaneet, ettd niiden hallin-
non ja valvonnan alaisiin elintarvikkeiden ja maatalouden kasvigeenivaroihin, joita ei ole lueteltu ITPGRFA:n
liitteessd 1, sovelletaan my6s materiaalin siirtosopimuksen ehtoja ITPGRFA:ssa vahvistettuihin tarkoituksiin.

(14)  Nagoyan poytakirja olisi pantava tiytintoon siten, ettd se ja muut merkitykselliset kansainviliset instrumentit, jotka
eivit ole poytikirjan tai yleissopimuksen tavoitteiden vastaisia, tukevat toisiaan.

(15 Yleissopimuksen 2 artiklassa "jalostetut lajit” médritellddn lajeiksi, joiden kehitykseen ihminen on vaikuttanut omien
tarpeidensa tyydyttamiseksi, ja "biotekniikka” mairitellddn sellaiseksi tekniikan sovellukseksi, jossa kdytetddn bio-
systeemejd, elavid elioitd tai niiden johdannaisia tuotteiden tai prosessien kehittdmiseen tai muunteluun tiettyyn
tarkoitukseen. Nagoyan poytikirjan 2 artiklassa “johdannaiset” madritellddn luonnossa esiintyviksi biokemiallisiksi
yhdisteiksi, jotka syntyvit biologisten luonnonvarojen tai geenivarojen geneettisen ilmentymain tai aineenvaihdun-
nan tuloksena, vaikka yhdiste ei sisdltdisi toiminnallisia perintotekijoita.

(16) Nagoyan pOytikirjassa madratdan, ettd kunkin sen osapuolen on otettava asianmukaisesti huomioon vallitsevat tai
valittomit hititapaukset, jotka uhkaavat tai vahingoittavat kansallisesti tai kansainvilisesti madriteltyd ihmisten,
eldinten tai kasvien terveyttd. Kuudeskymmenesneljds maailman terveyskokous hyvaksyi 24 pdivini toukokuuta
2011 puitteet pandeemiseen influenssaan valmistautumiseksi influenssavirusten jakamista ja rokotteiden ja muiden
hyotyjen saamista varten, jiljempand 'PIP-puitejdrjestely. Puitejirjestelyd sovelletaan vain ihmisille mahdollisesti
pandemian aiheuttaviin influenssaviruksiin, ja niitd ei nimenomaisesti sovelleta kausi-influenssaviruksiin. PIP-puite-
jarjestely on saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskeva kansainvilinen erityisinstrumentti, joka on yhdenmukainen
Nagoyan poytdkirjan kanssa, ja Nagoyan poytakirjan tdytintdonpanosidntdjen ei tulisi vaikuttaa siihen.

(17)  On tirkedd sisdllyttdd tdhdn asetukseen Nagoyan poytikirjan ja yleissopimuksen ne mdidritelmat, joita kdyttdjat
tarvitsevat tdimdn asetuksen tdytintoonpanossa. On tirkedd, ettd tdhdn asetukseen sisiltyvit uudet médritelmat,
jotka eivit sisilly yleissopimukseen tai Nagoyan poytikirjaan, ovat johdonmukaisia yleissopimuksen tai Nagoyan
poytakirjan maaritelmien kanssa. Erityisesti ilmaisun "kayttdja” olisi oltava johdonmukainen Nagoyan poytikirjassa
olevan maddritelmin “geenivarojen kdyttd” kanssa.

(18) Nagoyan pOytikirjassa vahvistetaan velvollisuus edistdd ja kannustaa biologiseen monimuotoisuuteen liittyvaa,
erityisesti ei-kaupallista tutkimusta.

(19)  On tirkedd palauttaa mieleen yleissopimuksen osapuolikokouksen paitoksen II/11 kappale 2, jossa vahvistetaan
ihmisten geenivarojen jittdminen yleissopimuksen ulkopuolelle.

(20)  Talld hetkelld olemassa ei ole kansainvilisesti sovittua maaritelmadd "geenivaroihin liittyvastd perinteisestd tietdmyk-
sestd”. Rajoittamatta jasenvaltioiden toimivaltaa ja vastuuta geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen ja alku-
peréiskansojen ja paikallisyhteisojen turvaamiseksi tarkoitettujen toimenpiteiden tdytintoonpanon osalta toimitta-
jien ja kayttdjien joustavuuden ja oikeusvarmuuden varmistamiseksi tissd asetuksessa olisi viitattava geenivaroihin
liittyvaddn perinteiseen tietimykseen sellaisena kuin se kuvataan hyotyjen jakamista koskevissa sopimuksissa.

(21) Jotta voidaan varmistaa Nagoyan poytikirjan tehokas tdytintoonpano, kaikkien geenivarojen ja geenivaroihin
liittyvdn perinteisen tietimyksen kayttdjien olisi harjoitettava asianmukaista huolellisuutta sen varmistamiseksi,
onko geenivarat ja niihin liittyvd perinteinen tietimys hankittu noudattaen sovellettavia oikeudellisia tai sddntelyl-
lisid vaatimuksia ja sen takaamiseksi, ettd tilanteen mukaan hyodyt jactaan oikeudenmukaisesti ja tasapuolisesti.
Tassd yhteydessi toimivaltaisten viranomaisten olisi hyvaksyttiava kansainvilisesti tunnustetut vaatimustenmukai-
suustodistukset todisteeksi siitd, ettd todistuksen kattamat geenivarat on laillisesti hankittu ja ettd kdyttdjad ja
kayttod koskevat keskindisesti sovitut ehdot on laadittu. Kéyttdjien erityisia valintoja, jotka koskevat asianmukaisen
huolellisuuden harjoittamiseen sovellettavia vilineitd ja toimenpiteitd, olisi tuettava tunnustamalla parhaat kdytin-
not sekd toteuttamalla alakohtaisia toimintasddntojd, mallisopimuslausekkeita sekd ohjeita koskevia tdydentdvid
toimenpiteitd, joilla pyritddn lisddmadin oikeusvarmuutta ja vihentdmain kustannuksia. Kayttdjien velvoite siilyttda
saatavuuden ja hyotyjen jakamisen kannalta merkitykselliset tiedot olisi rajoitettava ajallisesti siten, ettd aikakehys
vastaa mahdollisen innovaation ajanjaksoa.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

Nagoyan poytakirjan onnistunut tdytintoonpano on riippuvainen geenivarojen tai geenivaroihin liittyvin perintei-
sen tietimyksen kdyttdjistd ja toimittajista, jotka neuvottelevat keskindisesti sovitut ehdot, jotka johtavat oikeuden-
mukaiseen ja tasapuoliseen hyotyjen jakamiseen ja tukevat poytikirjan laajempaa tavoitetta mydtavaikuttaa biolo-
gisen monimuotoisuuden siilymiseen. Myos kdyttdjid ja toimittajia rohkaistaan lisddmain tietoisuutta geenivarojen
ja nithin liittyvdn perinteisen tietimyksen merkityksesta.

Asianmukaisen huolellisuuden velvoitetta olisi sovellettava kaikkiin kdyttdjiin niiden koosta riippumatta, mikroy-
ritykset sekd pienet ja keskisuuret yritykset mukaan lukien. Tdssd asetuksessa olisi annettava mahdollisuus erilaisiin
toimenpiteisiin ja vilineisiin, joiden avulla mikroyritykset sekd pienet ja keskisuuret yritykset voivat noudattaa
velvoitteitaan kohtuullisin kustannuksin ja korkeatasoisen oikeusvarmuuden vallitessa.

Kayttdjien kehittdmilld parhailla kdytann6illd olisi oltava tdrked rooli mairitettdessd asianmukaisen huolellisuuden
toimenpiteitd, jotka erityisen hyvin edistdvit médrdysten noudattamista Nagoyan poytikirjan tdytintoonpanojir-
jestelmdssd kohtuullisin kustannuksin ja korkeatasoisen oikeusvarmuuden vallitessa. Kéyttdjien olisi kdytettdva
perustana akateemisen, yliopisto- ja ei-kaupallisen tutkimuksen aloilla seké eri teollisuuden aloilla jo kaytossd olevia
saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskevia toimintasddnt6ja. Kayttdjien jdrjestojen olisi voitava pyytdd, ettd komissio
madrittdd, onko jonkin jdrjeston kdyttimd menetelmien, vilineiden tai mekanismien tietty yhdistelmad mahdollista
tunnustaa parhaaksi kdytinnoksi. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi harkittava, vihentdako se, ettd
kiyttdja noudattaa tunnustettua parasta kdytdntod, riskid siitd, ettd kyseinen kéyttdja ei noudata mairdyksii, ja
oikeuttaako se maidrdysten noudattamista koskevien tarkastusten vihentdmiseen. Saman olisi koskettava Nagoyan
poytdkirjan osapuolten hyviksymid parhaita kdytantoja.

Nagoyan poytikirjan nojalla tarkastuspisteiden on oltava tehokkaita ja niilld olisi oltava merkitystd geenivarojen
kdyton kannalta. Kdyton muodostavien toimien ketjun tietyissd vaiheissa kdyttjien tulisi ilmoittaa ja pyydettdessd
ndyton avulla osoittaa, ettd ne ovat noudattaneet asianmukaista huolellisuutta. Sopiva vaihe kyseisille ilmoituksille
on julkisten tutkimusapurahojen vastaanottaminen. Toinen sopiva vaihe on kiyton loppuvaiheessa eli tuotteen
loppukehitysvaiheessa ennen kuin pyydetddn lupaa markkinoille paasyyn sellaiselle tuotteelle, joka on kehitetty
geenivarojen tai kyseisiin geenivaroihin liittyvin perinteisen tietimyksen kdyton perusteella, tai, jollei lupaa tuotteen
markkinoille padsyyn vaadita, tuotteen loppukehitysvaiheessa ennen saattamista ensimmadistd kertaa unionin mark-
kinoille. Tarkastuspisteiden tehokkuuden varmistamiseksi ja samalla oikeusvarmuuden lisdamiseksi kayttdjien kan-
nalta komissiolle olisi siirrettdva tdytintoonpanovaltaa Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 291 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti. Komission olisi kdytettdva tdytintoonpanovaltaa tuotteen Nagoyan poytikirjan mu-
kaisen loppukehitysvaiheen méirittdmiseksi, jotta kdyton loppuvaihe voidaan yksil6ida eri aloilla.

On tirkedd tunnustaa, ettd saatavuuden ja hyotyjen jaon tiedonvilitysjirjestelmilld on keskeinen rooli Nagoyan
poytakirjan tdytintoonpanossa. Nagoyan poytakirjan 14 ja 17 artiklan mukaisesti tiedot toimitetaan saatavuuden ja
hy6tyjen jaon tiedonvilitysjarjestelmiin kansainvalisesti tunnustetun vaatimustenmukaisuustodistuksen osana. Toi-
mivaltaisten viranomaisten olisi toimittava yhteistyossd saatavuuden ja hyotyjen jaon tiedonvilitysjirjestelman
kanssa, jotta varmistetaan tiedonvaihto, joka helpottaa toimivaltaisten viranomaisten suorittamaa kdyttdjien vaa-
timustenmukaisuuden seurantaa.

Geenivaroja kerddvit luonnosta yleensd ei-kaupallisia tarkoituksia varten akateemiset, yliopistojen ja ei-kaupalliset
tutkijat tai kerddjit. Suurimmassa osassa tapauksia ja miltei kaikilla aloilla juuri kerdtyt geenivarat saadaan valit-
tdjiltd, kokoelmilta tai edustajilta, jotka hankkivat geenivarat kolmansissa maissa.

Kokoelmat ovat unionissa kdytettivien geenivarojen seké geenivaroihin liittyvin perinteisen tietimyksen suurimpia
toimittajia. Ne voivat toimittajina auttaa merkittavasti hallussapitoketjun muita kéyttdjia noudattamaan velvoittei-
taan. Tdtd varten olisi perustettava unionissa olevien kokoelmien rekisterijirjestelma ottamalla kdytto6n komission
yllapitdima vapaaehtoinen kokoelmarekisteri. Tallaisen jarjestelmén avulla voitaisiin varmistaa, ettd rekisteriin sisdl-
tyvit kokoelmat soveltavat tehokkaasti toimenpiteitd, jotka rajoittavat kolmansille osapuolille toimitettavat gee-
nivarojen naytteet ainoastaan sellaisiin, joihin liitetyt asiakirjat osoittavat niiden olevan laillisesti saatuja, ja laatia
tarvittaessa keskindisesti sovitut ehdot. Unionin kokoelmien rekisterijarjestelma vihentdisi merkittavasti riskia siitd,
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ettd unionissa kdytetddn sellaisia geenivaroja, joita ei ole saatu Nagoyan poytikirjan osapuolen saatavuutta ja
hy6tyjen jakamista koskevien sdddosten tai madrdysten mukaisesti. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
olisi tarkistettava, vastaako kokoelma vaatimuksia, joiden perusteella se voidaan tunnustaa rekisteriin sisaltyviksi
kokoelmaksi. Kdyttijien, jotka ovat hankkineet geenivaransa rekisteriin sisdltyvistd kokoelmasta, katsottaisiin har-
joittaneen asianmukaista huolellisuutta kaikkien tarvittavien tietojen hakemiseksi. Tastd toivotaan saatavan hyotya
erityisesti akateemisille, yliopistojen ja ei-kaupallisille tutkijoille sekd pienille ja keskisuurille yrityksille, ja silld
edistettdisiin hallinnollisten ja médrdysten noudattamista koskevien vaatimusten vidhentimista.

(29)  Jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi tarkastettava, noudattavatko kayttdjit velvoitteitaan, ovatko he
saaneet ennakkosuostumuksen ja laatineet keskindisesti sovitut ehdot. Toimivaltaisten viranomaisten olisi myds
pidettdva tarkastuksista kirjaa, ja asianmukaiset tiedot olisi asetettava saataville Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2003/4/EY (') mukaisesti.

(30)  Jasenvaltioiden olisi myos varmistettava, ettd Nagoyan poytakirjan tdytdntoonpanosddntojen rikkomisesta koituu
seuraamuksia, jotka ovat tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

(31) Kun otetaan huomioon saatavuuteen ja hyotyjen jakamiseen liittyvien litketoimien kansainvilinen luonne, jisen-
valtioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi tehtdva yhteistyotd keskendin, komission kanssa sekd kolmansien
maiden toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kanssa sen varmistamiseksi, ettd kdyttdjit noudattavat tdtd ase-
tusta ja tukevat Nagoyan poytakirjan tdytintdonpanosidntojen tehokasta soveltamista.

(32)  Unionin ja jasenvaltioiden olisi toimittava aktiivisesti sen varmistamiseksi, ettd Nagoyan poytdkirjan tavoitteet
saavutetaan, jotta lisitddn resursseja biologisen monimuotoisuuden suojelemiseksi ja sen osien kestdviksi kayttd-
miseksi maailmanlaajuisesti.

(33) Komission ja jasenvaltioiden olisi toteutettava asianmukaiset tdydentdvit toimenpiteet, joilla parannetaan timin
asetuksen tdytintoonpanon tehokkuutta ja alennetaan kustannuksia, erityisesti silloin, kuin tdima hyodyttaisi akatee-
misia, yliopistojen ja ei-kaupallisia tutkijoita sekd pienid ja keskisuuria yrityksia.

(34) Jotta voidaan varmistaa tdimin asetuksen yhdenmukainen taytintoonpano, komissiolle olisi siirrettdva tdytantoon-
panovaltaa. Tatd valtaa olisi kdytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011 (3
mukaisesti.

(35) Jasenvaltiot eivdt voi riittdvalld tavalla saavuttaa tdimin asetuksen tavoitetta eli geenivarojen kdytostd saatavien
hyotyjen oikeudenmukaisen ja tasapuolisen jaon tukemista Nagoyan poytikirjan mukaisesti, vaan se voidaan sen
laajuuden ja sisimarkkinoiden toiminnan varmistamisen tarpeen vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen
vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijai-
suusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssi asetuksessa ei
ylitetd sitd, mikd on tarpeen timdn tavoitteen saavuttamiseksi.

(36) Tdmin asetuksen voimaantulopdivan olisi suoraan vastattava Nagoyan poytakirjan voimaantuloa unionissa, jotta
varmistetaan tasapuoliset olosuhteet unionissa ja maailmanlaajuisesti toimissa, jotka liittyvit geenivarojen saatavuu-
teen ja hyotyjen jakamiseen,

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/4/EY, annettu 28 piivdnd tammikuuta 2003, ympiristotiedon julkisesta saa-
tavuudesta ja neuvoston direktiivin 90/313/ETY kumoamisesta (EUVL L 41, 14.2.2003, s. 26).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1822011, annettu 16 pdivind helmikuuta 2011, yleisistd sddnnoistd ja peri-
aatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tdytantoonpanovallan kdyttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT
1 artikla
Kohde

Tissd asetuksessa sdddetddn sddnnoistd, joilla sddnnelldédn geenivarojen ja geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen
saatavuuden sekd niiden kaytostd saatavien hyotyjen jakamisen periaatteen noudattamista, biologista monimuotoisuutta
koskevaan yleissopimukseen liittyvin geenivarojen saannista ja saatavuudesta sekd niiden kdytostd saatavien hyotyjen
oikeudenmukaisesta ja tasapuolisesta jaosta tehdyn Nagoyan poytikirjan, jaljempdnd 'Nagoyan poytakirja’, médrdysten
mukaisesti. Tamén asetuksen tehokas tdytintdonpano edistid myos biologisen monimuotoisuuden suojelua ja sen osien
kestavad kayttod biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen, jiljempani ‘yleissopimus’, maardysten mukai-
sesti.

2 artikla
Soveltamisala

1. Tatd asetusta sovelletaan valtioiden tdysivaltaisten oikeuksien piiriin kuuluviin geenivaroihin sekd geenivaroihin
liittyvddn perinteiseen tietimykseen, jotka on saatu sen jilkeen, kun Nagoyan poytikirja on tullut voimaan unionissa.
Sitd sovelletaan myos tallaisten geenivarojen ja geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen kaytostd saataviin hyotyi-
hin.

2. Tatd asetusta ei sovelleta geenivaroihin, joiden saatavuutta ja hyotyjen jakamista sddnnellddn sellaisilla kansainvalisilld
erityissopimuksilla, jotka ovat yleissopimuksen ja Nagoyan poytikirjan tavoitteiden kanssa yhdenmukaisia eivdtkd ole
niiden vastaisia.

3. Tdmad asetus ei vaikuta jisenvaltioiden sddntoihin sellaisten geenivarojen saatavuudesta, jotka kuuluvat niiden tay-
sivaltaisten oikeuksien piiriin yleissopimuksen 15 artiklan mukaisesti, eikd jasenvaltioiden sidnnoksiin, jotka koskevat
yleissopimuksen 8 artiklan j alakohtaa, joka koskee geenivaroihin liittyvdad perinteistd tietimysta.

4. Tatd asetusta sovelletaan geenivaroihin ja sellaiseen geenivaroihin liittyvddn perinteiseen tietimykseen, joihin sovel-
letaan Nagoyan poytakirjan osapuolen siiadoksid tai maardyksid saatavuudesta ja hyotyjen jakamisesta.

5. Mikéddn tdssd asetuksessa ei velvoita jisenvaltiota antamaan tietoja, joiden ilmaisemisen se katsoo olennaisten
turvallisuusetujensa vastaiseksi.

3 artikla
Maiiritelmit

Tassd asetuksessa sovelletaan yleissopimuksen ja Nagoyan poytikirjan méidritelmid sekd seuraavia mairitelmia:

1) 'genecettinen materiaali’ tarkoittaa kasvi-, eldin-, mikrobi- tai muuta alkuperdd olevaa ainesta, joka sisiltdd toiminnal-
lisia perintotekijoitd;

2) ’geenivaroilla’ tarkoitetaan geneettistd ainesta, joka on tai saattaa olla arvokasta;

3) ’saatavuudella’ tai 'saannilla’ tarkoitetaan Nagoyan poytikirjan osapuolena olevassa maassa olevien geenivarojen tai
geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen hankintaa;

4) ’kayttdjalla tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkil6d, joka kiyttdd geenivaroja tai geenivaroihin liittyvdd perinteistd
tietdmysta,

5) 'geenivarojen kdytolld’ tarkoitetaan geenivarojen geneettisten ja/tai biokemiallisten koostumusten tutkimusta ja kehit-
tamistd, myOs yleissopimuksen 2 artiklassa madriteltyd biotekniikkaa soveltamalla;
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6) ’keskiniisesti sovituilla ehdoilla’ tarkoitetaan geenivarojen tai geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen toimit-
tajan ja kdyttdjan valilld tehtyja sopimuksia, joissa esitetddn erityiset ehdot geenivarojen tai geenivaroihin liittyvin
perinteisen tietimyksen kdytostd saatavien hyotyjen oikeudenmukaiselle ja tasapuoliselle jaolle ja jotka voivat myos
sisdltdd tallaista kayttod sekd myohempid sovelluksia ja myohempai kaupallistamista koskevia lisdehtoja ja -edelly-
tyksid;

7) 'geenivaroihin liittyvilld perinteiselld tietimykselld’ tarkoitetaan alkuperdiskansan ja paikallisyhteison perinteisti tie-
timystd, jolla on merkitystd geenivarojen kiytolle ja joka kuvataan siten geenivarojen kdyttoon sovellettavissa
keskindisesti sovituissa ehdoissa;

8) ’laittomasti hankituilla geenivaroilla’ tarkoitetaan geenivaroja tai geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietimystd, joita ei
ole saatu Nagoyan poytdkirjan osapuolena olevan toimittajamaan saatavuutta ja hyotyjen jakamista koskevien sda-
dosten tai médrdysten, jotka edellyttavit ennakkosuostumusta, mukaisesti.

9) ’kokoelmalla’ tarkoitetaan kerattyjen ja tallennettujen geenivarojen ja niihin liittyvien tietojen kokonaisuutta, riippu-
matta siitd, onko kokoelma julkisen vai yksityisen tahon hallussa;

10) ’kéyttdjien jarjestolld tarkoitetaan sijaintijisenvaltionsa méddrdysten mukaisesti perustettua jirjestod, joka edustaa
kiyttdjien etuja ja osallistuu timin asetuksen 8 artiklassa tarkoitettujen parhaiden kdytintdjen kehittimiseen ja

valvomiseen;

=

11) ’kansainvilisesti tunnustetulla vaatimustenmukaisuustodistuksella’ tarkoitetaan lupaa tai vastaavaa asiakirjaa, jonka
toimivaltainen viranomainen on saantihetkelld antanut Nagoyan poytikirjan 6 artiklan 3 kohdan e alakohdan ja
13 artiklan 2 kohdan mukaisesti ndyttona siitd, ettd todistuksen kattamat geenivarat on saatu ennakkosuostumuksen
myontamispddtoksen ja kdyttdjaa ja kdyttod koskevien keskindisesti sovittujen ehtojen mukaisesti, ja joka saatetaan

poytakirjan 14 artiklan 1 kohdan nojalla perustetun saatavuuden ja hyotyjen jaon tiedonvilitysjdrjestelmin saataville.

N

Il LUKU
KAYTTAJIEN VELVOLLISUUS NOUDATTAA MAARAYKSIA
4 artikla
Kiyttijien velvoitteet

1. Kayttdjien on harjoitettava asianmukaista huolellisuutta sen varmistamiseksi, ettd geenivarat ja geenivaroihin liittyva
perinteinen tietdmys, joita ne kayttdvit, on hankittu saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskevien sdddosten tai médrdysten
mukaisesti, ja sen varmistamiseksi, ettd hyodyt jaetaan oikeudenmukaisesti ja tasapuolisesti keskinaisesti sovittujen ehtojen
mukaisesti ja kaikkia sovellettavia sdddoksid tai madrdyksid noudattaen.

2. Geenivaroja ja geenivaroihin liittyvad perinteistd tietimystd voidaan siirtdd ja kdyttdd vain keskiniisesti sovittujen
ehtojen mukaisesti, mikali sovellettavissa siddoksissd tai madrdyksissd niitd edellytetddn.

3. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi kdyttdjien on haettava, sdilytettivi ja siirrettdvd seuraaville kayttajille:

a) kansainvilisesti tunnustettu vaatimustenmukaisuustodistus sekd seuraaville kdyttijille tarpeelliset tiedot keskiniisesti
sovittujen ehtojen sisallostd; tai

b) jos kansainvilisesti tunnustettua vaatimustenmukaisuustodistusta ei ole saatavilla, seuraavat tiedot ja asiakirjat:

i) geenivarojen tai geenivaroihin liittyvin perinteisen tietimyksen saannin padivimdairi ja paikka;

i) kdytettyjen geenivarojen tai kdytetyn geenivaroihin liittyvin perinteisen tietimyksen kuvaus;
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iii) ldhde, josta geenivarat tai geenivaroihin liittyvd perinteinen tietdimys suoraan saatiin, sekd geenivarojen tai gee-
nivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen seuraavat kayttajit;

iv) saatavuuteen ja hyotyjen jakamiseen liittyvat oikeudet ja velvollisuudet tai niiden puuttuminen, mukaan lukien
myo6hempid sovelluksia ja myohempda kaupallistamista koskevat oikeudet ja velvollisuudet;

v) tarvittavat saatavuutta koskevat luvat;
vi) tarvittaessa keskindisesti sovitut ehdot, mukaan lukien hy6tyjen jakoa koskevat jirjestelyt.

4. Niiden kayttdjien, jotka hankkivat elintarvikkeiden ja maatalouden kasvigeenivaroja maassa, joka on Nagoyan poyta-
kirjan osapuoli ja joka on mdairdnnyt, ettd elintarvikkeiden ja maatalouden kasvigeenivaroja koskevassa kansainvalisessd
sopimuksessa (ITPGRFA) tarkoitetun vakiomuotoisen materiaalin siirtosopimuksen ehtoja ja edellytyksid sovelletaan myos
niithin sen hallinnassa ja valvonnassa oleviin julkisiin elintarvikkeiden ja maatalouden kasvigeenivaroihin, jotka eivit sisilly
ITPGRFA:n liitteeseen I, katsotaan harjoittaneen tdmin artiklan 3 kohdassa tarkoitettua asianmukaista huolellisuutta.

5. Kun kéyttdjien hallussa olevat tiedot ovat riittimattomid tai edelleen ilmenee epavarmuustekijoitd saannin laillisuu-
den ja kadyton osalta, kdyttdjien on hankittava saatavuutta koskeva lupa tai vastaava asiakirja seké laadittava keskinaisesti
sovitut ehdot taikka keskeytettivd kaytto.

6.  Kiyttdjien on siilytettivd saatavuutta ja hy6tyjen jakoa koskevat tiedot kahdenkymmenen vuoden ajan kiyttoajan
pddttymisestd.

7. Niiden kayttdjien, jotka hankkivat geenivaran 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta unionin kokoelmarekisteriin
sisdltyvdstd kokoelmasta, katsotaan harjoittaneen asianmukaista huolellisuutta tdman artiklan 3 kohdassa lueteltujen
tietojen haussa.

8.  Niiden kayttdjien, jotka hankkivat geenivaran, jonka on todettu olevan tai todennikoisesti olevan jo alkaneen tai
vilittomasti uhkaavan, kansainvilisessd terveyssddnnostossd (2005) tarkoitetun kansainvilisen kansanterveydellisen uhan
taudinaiheuttaja tai Euroopan parlamentin ja neuvoston paitoksessd N:o 1082/2013/EU (') mddritellyn rajat ylittdvin
vakavan terveysuhan taudinaiheuttaja, kansanterveydelliseen uhkaan valmistautumista varten maissa, joissa se ei vield ole
vaikuttanut, ja uhkaan reagoimiseksi maissa, joissa se jo vaikuttaa, on tdytettdvd tdimdn artiklan 3 tai 5 kohdassa luetellut
velvoitteet viimeistddn

a) kuukauden kuluttua valittomaésti uhkaavan tai jo alkaneen kansanterveydellisen uhan toteamisesta tai
b) kolmen kuukauden kuluttua geenivaran kiyton aloittamisesta,
sen mukaan, kumpi tapahtuu ensin.

Jos timdn artiklan 3 ja 5 kohdassa lueteltuja velvoitteita ei tdytetd tdimin kohdan ensimmdisen alakohdan a ja b
alakohdassa asetettujen méirdaikojen puitteissa, kiyttd on keskeytettava.

Jos ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun geenivaran kaytostd perdisin oleville tuotteille pyydetddn lupaa markkinoille
pdasyd tai markkinoille saattamista varten, 3 tai 5 kohdassa lueteltuja velvoitteita sovelletaan kokonaisuudessaan ja
valittomasti.

Jos ennakkosuostumusta ei ole hankittu ajoissa eikd keskindisesti sovittuja chtoja ole laadittu, tillainen kayttdja ei voi
vaatia minkaanlaisia yksinoikeuksia tallaisten taudinaiheuttajien kdyton kehitystuloksiin ennen kuin kyseisen toimittaja-
maan kanssa on saatu aikaan sopimus.

Tdmad ei vaikuta 2 artiklassa mainittuihin saatavuutta ja hyotyjen jakamista koskeviin kansainvilisiin erityissopimuksiin.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston pditds N:o 1082/2013/EU, annettu 22 pdivdnd lokakuuta 2013, valtioiden rajat ylittavistd
vakavista terveysuhkista ja pditoksen N:o 2119/98/EY kumoamisesta (EUVL L 293, 5.11.2013, s. 1).
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5 artikla
Kokoelmien rekisteri

1. Komissio perustaa unionissa olevien kokoelmien rekisterin, jaljempana 'rekisteri, ja yllapitdd sitd. Komissio varmis-
taa, ettd rekisteri on internetpohjainen ja kayttdjille helposti saatavilla. Rekisterin on sisillettdva viittaukset niiden gee-
nivarojen kokoelmiin tai kyseisten kokoelmien osiin, jotka tdyttivit 3 kohdassa asetetut edellytykset.

2. Jasenvaltion on sen lainkdytiantovallan piiriin kuuluvan kokoelman yllapitdjan pyynnostd harkittava kyseisen ko-
koelman tai sen osan sisillyttdmistd rekisteriin. Kun jisenvaltio on varmistanut, etti kokoelma tai sen osa tdyttdd 3
kohdassa esitetyt perusteet, se ilmoittaa komissiolle ilman aiheetonta viivytystd kokoelman ja sen yllapitdjan nimen ja
yhteystiedot sekd kyseisen kokoelman tyypin. Komissio sisillyttdd saadut tiedot rekisteriin.

3. Jotta kokoelma tai kokoelman osa voidaan sisillyttdd rekisteriin, kokoelman on osoitettava pystyvansd

a) soveltamaan standardoituja menetelmid vaihtaessaan geenivarojen néytteitd ja nithin liittyvid tietoja muiden kokoel-
mien kanssa sekd toimittaessaan geenivarojen néytteitd ja niihin liittyvid tietoja kolmansille henkiléille yleissopimuksen
ja Nagoyan poytikirjan mukaista kdyttod varten;

b) toimittamaan geenivaroja ja niihin liittyvid tietoja kolmansille henkil6ille niiden kdyttod varten ainoastaan sellaisten
asiakirjojen kanssa, jotka osoittavat, ettd geenivarat ja niihin liittyvit tiedot on hankittu noudattaen sovellettavia
saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskevia sdddoksid tai madrdyksid sekid tilanteen mukaan keskindisesti sovittuja ehtoja;

¢) pitimdin kirjaa kaikista geenivaroista ja niihin liittyvistd tiedoista, jotka toimitetaan kolmansille henkil6ille niiden
kayttod varten;

d) laatimaan tai kdyttdmain mahdollisuuksien mukaan yksil6ivid tunnisteita kolmansille henkiloille toimitettuja geeniva-
rojen ndytteitd varten; ja

e) kdyttamddn asianmukaisia seuranta- ja jiljitysvilineitd vaihdettaessa geenivarojen niytteitd ja niihin liittyvid tietoja
muiden kokoelmien kanssa.

4. Jasenvaltioiden on sddnnollisesti tarkistettava, ettd kukin niiden lainsddddntovaltaan kuuluva ja rekisteriin sisdltyva
kokoelma tai kokoelman osa tdyttdd 3 kohdassa esitetyt perusteet.

Mikili 3 kohdan nojalla toimitettujen tietojen perusteella on ndyttod siitd, ettd rekisteriin sisdltyvd kokoelma tai kokoel-
man osa ei tdytd 3 kohdassa esitettyjd perusteita, asianomaisen jisenvaltion on kyseisen kokoelman ylldpitdjan kanssa
asiasta keskustellen ja ilman aiheetonta viivytystd maaritettdvd korjaavat toimet tai toimenpiteet.

Jasenvaltio, joka katsoo, ettd sen lainsddddntovaltaan kuuluva kokoelma tai kokoelman osa ei endd noudata 3 kohdan
sdannoksid, on ilmoitettava asiasta komissiolle ilman aiheetonta viivytysta.

Kyseisen tiedon saatuaan komissio poistaa kokoelman tai kokoelman osan rekisterista.

5. Komissio antaa taytintoonpanosaadoksid, joilla luodaan menetelmit tdmdan artiklan 1-4 kohdan tdytintoonpanolle.
Nami tdytantoonpanosiadokset hyvaksytadn 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

6 artikla
Toimivaltaiset viranomaiset ja tiedonvilityspiste

1. Kunkin jasenvaltion on nimettavé yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen, joka on vastuussa timan asetuksen
soveltamisesta. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle toimivaltaisten viranomaistensa nimet ja osoitteet timan ase-
tuksen voimaantulopdivastd lukien. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ilman aiheetonta viivytystd kaikista toimi-
valtaisten viranomaisten nimien tai osoitteiden muutoksista.



L 150/68 Euroopan unionin virallinen lehti 20.5.2014

2. Komissio julkaisee jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten luettelon muun muassa internetissi. Komissio pitdd
luettelon ajan tasalla.

3. Komissio nimedd saatavuutta ja hyotyjen jakoa késittelevin tiedonvilityspisteen, joka pitdd yhteyttd yleissopimuksen
sihteeristoon tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvissa asioissa.

4. Komissio varmistaa, ettd neuvoston asetuksella (EY) N:o 338/97 (') perustetut elimet osaltaan edistivit timan
asetuksen tavoitteiden saavuttamista.

7 artikla
Miiriysten noudattamisen seuranta

1. Jasenvaltioiden on edellytettivi ja komissio edellyttdd, ettd geenivaroja ja geenivaroihin liittyvad perinteistd tietd-
mystd kayttivien tutkimusrahoituksen vastaanottajien on vakuutettava, ettd ne harjoittavat 4 artiklan mukaista asianmu-
kaista huolellisuutta.

2. Geenivarojen tai kyseisiin geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen kayton perusteella kehitetyn tuotteen
loppukehitysvaiheessa kdyttdjien on ilmoitettava 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuille toimivaltaisille viranomaisille, ettd
ne ovat tdyttineet 4 artiklan mukaiset velvoitteet, ja niiden on samanaikaisesti toimitettava

a) asiaankuuluvat tiedot kansainvilisesti tunnustetusta vaatimustenmukaisuustodistuksesta tai

b) 4 artiklan 3 kohdan b alakohdan i-v alakohdassa ja 4 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut niithin liittyvét tiedot, mukaan
lukien tarvittaessa tiedot siitd, ettd keskindisesti sovitut ehdot on laadittu.

Lisiksi kdyttdjien on pyynnostd toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle ndyttoa.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava timan artiklan 1 ja 2 kohtien perusteella saadut tiedot Nagoyan
poytikirjan 14 artiklan 1 kohdan nojalla perustettuun saatavuuden ja hy6tyjen jaon tiedonvilitysjirjestelmain, komissiolle
ja tarvittaessa Nagoyan poytikirjan 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuille toimivaltaisille kansallisille viranomaisille.

4. Toimivaltaisten viranomaisten on tehtdvi yhteistyotd saatavuuden ja hyotyjen jaon tiedonvilitysjirjestelman kanssa
Nagoyan poytakirjan 17 artiklan 2 kohdassa lueteltujen tietojen vaihdon varmistamiseksi sen seuraamiseksi, ettd kdyttajat
noudattavat sainnoksia.

5. Toimivaltaisten viranomaisten on otettava asianmukaisesti huomioon kaupallisten tai teollisten tietojen luottamuk-
sellisuuden noudattaminen, jos unionin oikeudessa tai kansallisessa oikeudessa sdddetdin tillaisesta salassapidosta oike-
utetun taloudellisen edun suojelemiseksi, erityisesti geenivarojen nimedmisen ja niiden kdyton nimedmisen osalta.

6. Komissio antaa tdytintoonpanosaadoksid, joilla luodaan menetelmdt timén artiklan 1, 2 ja 3 kohdan tiytintoon-
panolle. Tillaisissa taytintoonpanosiiadoksissd komissio maédrittelee tuotteen loppukehitysvaiheen kiyton loppuvaiheen
madrittelemiseksi eri aloilla. Tallaiset tiytintoonpanosdddokset hyvaksytdan 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkaste-
lumenettelyd noudattaen.

8 artikla
Parhaat kiytinnot

1. Kayttdjien jdrjestot tai muut asianomaiset osapuolet voivat esittdd komissiolle hakemuksen siitd, ettd tillaisen
jarjeston kehittdma ja valvoma menetelmien, vilineiden tai mekanismien yhdistelméd tunnustetaan timan asetuksen vaa-
timusten mukaiseksi parhaaksi kdytinnoksi. Hakemuksen tueksi on esitettdvd todisteita ja tietoja.

2. Jos komissio katsoo timin artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitetun ndyton ja tiedon perusteella, ettd tietty mene-
telmien, vilineiden tai mekanismien yhdistelmd, kun kayttdjd sitd tehokkaasti soveltaa, mahdollistaa sen, ettd kayttdjd
noudattaa 4 ja 7 artiklan mukaisia velvoitteitaan, komissio tunnustaa sen parhaaksi kdytannoksi.

3. Kayttdjien jarjestd tai muut asianomaiset osapuolet ilmoittavat komissiolle 2 kohdan mukaisesti tunnustettuun
parhaaseen kiytint66n mahdollisesti tehdyistd muutoksista ja pdivityksista.

(") Neuvoston asetus (EY) N:o 338/97, annettu 9 pdivind joulukuuta 1996, luonnonvaraisten eldinten ja kasvien suojelusta niiden
kauppaa sddntelemilld (EYVL L 61, 3.3.1997, s. 1).
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4. Jos on ndyttod toistuvista tai merkittdvistd tapauksista, joissa parhaita kdytintojd soveltavat kdyttdjat eivit ole
noudattaneet timan asetuksen mukaisia velvoitteitaan, komissio tutkii vuoropuhelussa kyseisten kayttdjien jirjeston tai
muiden asianomaisten osapuolten kanssa, osoittavatko nimd tapaukset mahdollisia parhaiden kiytint6jen puutteita.

5. Komissio peruuttaa parhaan kdytinnon tunnustamisen, jos se toteaa, ettd parhaan kdytinnon muutokset vaarantavat
kéyttdjan kyvyn tdyttdd 4 ja 7 artiklan mukaiset velvoitteet, tai jos kdyttdjien toistuvat ja merkittdvit mairdysten rikko-
miset liittyvat parhaassa kdytdnnossd ilmeneviin puutteisiin.

6.  Komission on laadittava internetpohjainen tunnustettujen parhaiden kéytintojen rekisteri ja pidettdvé se ajan tasalla.
Kyseisen rekisterin yhdessd osassa on lueteltava komission tdmin artiklan 2 kohdan mukaisesti tunnustamat parhaat
kiytannot sekd toisessa osassa lueteltava Nagoyan poytakirjan 20 artiklan 2 kohdan mukaisesti hyviksytyt parhaat
kdytannot.

7. Komissio antaa taytintoonpanosaadoksid, joilla luodaan menetelmit tdmdan artiklan 1-5 kohdan tdytintoonpanolle.
Nami tdytantoonpanosiadokset hyvaksytdadn 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

9 artikla
Miiriysten noudattamista koskevat tarkastukset

1. Edelld 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen toimivaltaisten viranomaisten on tehtdva tarkastuksia sen toteamiseksi,
noudattavatko kayttdjit 4 ja 7 artiklassa asetettuja velvoitteitaan ottaen huomioon, ettd mikali kdyttdja soveltaa timin
asetuksen 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti tai Nagoyan poytakirjan 20 artiklan 2 kohdan mukaisesti tunnustettua parasta
kdytintod saatavuuden ja hyotyjen jaon osalta, timé saattaa vihentdd riskid siitd, ettd kyseinen kdyttdja rikkoo médrayksia.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 1 kohdan nojalla toteutetut tarkastukset ovat tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia ja ettd niilld havaitaan tapaukset, joissa kdyttdjit eivit noudata titd asetusta.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut tarkastukset tehdddn
a) kausittain tarkistetun suunnitelman mukaisesti, joka on laadittu riskiperusteista ldhestymistapaa soveltaen;

b) kun toimivaltaisella viranomaisella on asiaa koskevia merkityksellisid tietoja siitd, ettd kdyttdjd ei noudata titd asetusta,
mukaan lukien tiedot, jotka perustuvat kolmansien osapuolten ilmaisemiin perusteltuihin huoliin. Erityisesti on otet-
tava huomioon geenivaroja tarjoavien maiden esittimat huolenaiheet.

4. Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin tarkastuksiin voivat sisiltyd seuraavia koskevat tutkimukset:
a) toimenpiteitd, jotka kdyttdjd on toteuttanut harjoittaakseen 4 artiklan mukaista asianmukaista huolellisuutta;

b) asiakirjoja ja rekistereitd, jotka osoittavat, ettd tietyissd kayttdjin toiminnoissa on harjoitettu 4 artiklan mukaista
asianmukaista huolellisuutta;

¢) tapauksia, joissa kiyttdjan oli tehtdvd 7 artiklan mukaiset ilmoitukset.
My0s paikalla tehtdvid tarkastuksia voidaan toteuttaa tarvittaessa.
5. Kayttdjien on annettava kaikki mahdollinen apu, jolla helpotetaan 1 kohdassa tarkoitettujen tarkastusten tekemista.

6. Jos timin artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tarkastusten perusteella todetaan puutteita, toimivaltaiset viranomaiset
voivat antaa ilmoituksen korjaavista toimista tai toimenpiteistd, jotka kdyttdjan on toteutettava, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 11 artiklan soveltamista.

Puutteiden luonteesta riippuen jisenvaltiot voivat myds toteuttaa valittomid viliaikaisia toimenpiteitd.
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10 artikla
Tiedot tarkastuksista

1. Toimivaltaisten viranomaisten on pidettivd vahintddn viiden vuoden ajan kirjaa 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista
tarkastuksista ja ilmoitettava erityisesti tarkastusten luonne ja tulokset, ja niiden on pidettiva kirjaa my6s mahdollisista
9 artiklan 6 kohdan nojalla toteutetuista korjaavista toimista ja toimenpiteista.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on asetettava saataville direktiivin 2003/4/EY mukaisesti.

11 artikla
Seuraamukset
1. Jasenvaltioiden on annettava sdannokset 4 ja 7 artiklan rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd niitd sovelletaan.

2. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

3. Jasenvaltioiden on ilmoitettava 1 kohdassa tarkoitetut sddnnokset komissiolle viimeistddn 11 pdivind kesikuuta
2015 ja ilmoitettava viipymdttd niiden mahdollisista myohemmistd muutoksista.
III LUKU
LOPPUSAANNOKSET
12 artikla
Yhteistyo

Edelld 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen toimivaltaisten viranomaisten on
a) tehtdva yhteistyotd toistensa ja komission kanssa sen varmistamiseksi, ettd kdyttdjit noudattavat tatd asetusta;
b) kuultava tarvittaessa sidosryhmida Nagoyan poytikirjan ja tdimin asetuksen tdytintd6npanosta;

¢) tehtdva yhteistyotd Nagoyan poytakirjan 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen toimivaltaisten kansallisten viranomais-
ten kanssa sen varmistamiseksi, ettd kdyttdjat noudattavat titd asetusta;

d) ilmoitettava muiden jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle mahdollisista 9 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetuissa tarkastuksissa todetuista vakavista puutteista ja 11 artiklan mukaisesti maaratyistd seuraamuksista;

e) vaihdettava tietoja tarkastusjirjestelmiensd organisoinnista sen seuraamiseksi, noudattavatko kiyttdjit timan asetuksen
sdannoksid.
13 artikla
Tdydentivit toimet
Komission ja jasenvaltioiden on tarvittaessa:
a) edistettdvi ja kannustettava tiedotus-, valistus- ja koulutustoimia, joilla autetaan sidosryhmii ja asianomaisia osapuolia

ymmartimain timan asetuksen sekd yleissopimuksen ja Nagoyan poytikirjan asiaa koskevien méirdysten tdytinto6n-
panosta unionissa johtuvia velvollisuuksiaan;

b) kannustettava alakohtaisten toimintasddntdjen, mallisopimuslausekkeiden, ohjeiden ja parhaiden kiytintojen kehittd-
mistd, erityisesti silloin, kun ne hyodyttiisivat akateemisia, yliopistojen ja ei-kaupallisia tutkijoita sekd pienid ja
keskisuuria yrityksia;

¢) edistettavd kustannustehokkaiden viestintdvilineiden ja -jarjestelmien kehittdmistd, jotta voidaan paremmin seurata ja
jaljittad geenivarojen kokoelmien ja kdyttdjien kdyttdmid geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietimystd;

d) annettava kiyttdjille teknisid ja muita ohjeita ottaen huomioon akateemisten, yliopistojen ja ei-kaupallisten tutkijoiden
sekd pienten ja keskisuurten yritysten tilanne, jotta helpotetaan timin asetuksen vaatimusten noudattamista;

e) kannustettava kdyttdjid ja toimittajia kanavoimaan geenivarojen kaytostd saatavia hyotyjd biologisen monimuotoisuu-
den suojeluun ja sen osien kestavaddn kayttoon yleissopimuksen madrdysten mukaisesti;
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f) edistettivd toimia sellaisten kokoelmien tukemiseksi, jotka edistivit biologisen ja kulttuurisen monimuotoisuuden
suojelua.

14 artikla
Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa komitea. Kyseinen komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.
2. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

3. Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta tiytintoonpanosiddokseksi ja sovelletaan asetuksen
(EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.

15 artikla
Kuulemisfoorumi

Komissio varmistaa, ettd jisenvaltioiden edustajat ja muut asianomaiset osapuolet osallistuvat tasapainoisesti timan
asetuksen tdytintdonpanoon liittyviin kysymyksiin. Osapuolet tapaavat kuulemisfoorumissa. Komissio laatii kuulemisfoo-
rumille tyojarjestyksen.

16 artikla
Kertomukset ja uudelleentarkastelu

1. Jollei Nagoyan péytikirjan 29 artiklan mukaisesti madritetd vaihtoehtoista kertomusten toimittamisaikataulua, ja-
senvaltioiden on toimitettava komissiolle kertomus tdimin asetuksen soveltamisesta 11 péivddn kesikuuta 2017 mennessi
ja joka viides vuosi sen jilkeen.

2. Komissio toimittaa viimeistadn vuoden kuluttua 1 kohdassa tarkoitettujen kertomusten toimittamisen méirdajasta
Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen timin asetuksen soveltamisesta, mukaan lukien ensimméinen arvi-
ointi timédn asetuksen tehokkuudesta.

3. Komissio tarkastelee joka kymmenes vuosi ensimmdisen kertomuksensa jilkeen timin asetuksen toimintaa ja
tehokkuutta Nagoyan poytikirjan tavoitteiden saavuttamisen kannalta timén asetuksen soveltamista koskevien kertomus-
ten ja sen soveltamisesta saadun kokemuksen perusteella. Uudelleentarkastelun yhteydessd komissio tarkastelee erityisesti
sitd, millaisia hallinnollisia seurauksia asetuksella on julkisille tutkimuslaitoksille, mikroyrityksille, pienille ja keskisuurille
yrityksille ja erityisaloille. Se tarkastelee myos tarvetta tarkistaa timan asetuksen sddnnosten tiytintéonpanoa muissa
asiaankuuluvissa kansainvalisissd jarjestoissd tapahtuneen kehityksen perusteella.

4. Komissio raportoi Nagoyan poytikirjan osapuolten kokouksena toimivalle yleissopimuksen osapuolten konferens-
sille toimenpiteistd, jotka unioni on toteuttanut Nagoyan pOytakirjan noudattamistoimenpiteiden tiytintoonpanemiseksi.

17 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

1. Tdmai asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

2. Mahdollisimman pian Nagoyan poytikirjaa koskevan unionin hyviksymiskirjan tallettamisen jilkeen komissio jul-
kaisee Euroopan unionin virallisessa lehdessi ilmoituksen, jossa tdsmennetddn pdivimaird, jona Nagoyan poytdkirja tulee
voimaan unionissa. Titd asetusta sovelletaan kyseisestd pdivasta.

3. Tdmin asetuksen 4, 7 ja 9 kohtaa sovelletaan vuoden kuluttua Nagoyan poytikirjan voimaantulosta unionissa.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jdsenval-
tioissa.

Tehty Strasbourgissa 16 pdivini huhtikuuta 2014.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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