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1. JOHDANTO

Téssd asiakirjassa esitetddn ohjeita geenivarojen saantia ja saatavuutta sekd niiden kaytostd saatavien hyotyjen oikeuden-
mukaista ja tasapuolista jakoa koskevan Nagoyan poytakirjan mairdysten noudattamistoimenpiteistd kayttdjille unionissa
16 pdivind huhtikuuta 2014 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 511/2014 ("), jdljempéna
‘unionin ABS-asetus’ tai "asetus”, sadnnoksistd ja tdytintoonpanosta.

Unionin ABS-asetuksella pannaan tdytintoon EU:ssa ne (Nagoyan poytikirjaan sisiltyvit) kansainviliset sidnnot, jotka
koskevat kiyttijien velvollisuutta noudattaa maarayksia — eli sitd, mitd geenivarojen kéyttdjien on tehtdvd noudattaak-
seen saatavuutta ja hyotyjen jakamista (access and benefit-sharing, ABS) koskevia sddnt6ja, jotka geenivarojen toimittaja-
maat ovat vahvistaneet. Nagoyan poytdkirjaan sisdltyy myos saatavuutta koskeviin toimenpiteisiin sovellettavia sddntojd,
mutta unionin ABS-asetus ei kata niité, joten niitd ei timéan vuoksi tarkastella tdssd ohjeasiakirjassa.

Asetuksessa sdddetddn myos siitd, ettd komissio antaa tdytintoonpanosaddoksid tietyistd lisdtoimenpiteistd. Komissio
antoi timdn perusteella 13 pdivini lokakuuta 2015 tdytint6npanoasetuksen (EU) 2015/1866 (%) Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 511/2014 soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd kokoelmien rekisterin,
médrdysten noudattamisen seurannan ja parhaiden kaytintojen osalta (tdytdntoonpanoasetus).

Sidosryhmien ja jisenvaltioiden asiantuntijoiden kuulemisen jilkeen pddstiin yhteisymmarrykseen siitd, ettd tietyt unio-
nin ABS-asetuksen ndkokohdat edellyttivdt lisdselvennystd. Tamd ohjeasiakirja on valmisteltu ja kehitetty yhteistyossd
ABS-asiantuntijaryhmissi (*) kokoontuneiden jisenvaltioiden edustajien kanssa. Myos ABS-kuulemisfoorumilla kokoon-
tuneet sidosryhmat antoivat siitd palautetta ().

Tama ohjeasiakirja ei ole oikeudellisesti sitova. Sen ainoana tarkoituksena on antaa tietoa tietyistd asiaa koskevaan unio-
nin lainsdddintoon liittyvistd ndkokohdista. Sen tarkoituksena on auttaa kansalaisia, yrityksid ja kansallisia viranomaisia
unionin ABS-asetuksen ja sitd koskevan tdytintoonpanoasetuksen soveltamisessa. Se ei ole ennakkopddtos komission
asiaa koskevista mahdollisista tulevista kannoista. Ainoastaan Euroopan unionin tuomioistuimella on toimivalta tulkita
lopullisesti unionin lainsdddantod. Ndilld ohjeilla ei korvata tai muuteta unionin ABS-asetuksen tai sen tdytintonpanoa-
setuksen sdannoksid eikd tehdd niihin lisdyksid. Niitd ei myoskddn tule tarkastella erillisend vaan yhdessd lainsadddannon
kanssa.

1.1 Yleiskatsaus oikeudelliseen kehykseen

Biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen (jdljempéni ’yleissopimus’) (°) kolme tavoitetta ovat biologisen
monimuotoisuuden séilyttdminen, sen osien kestivd kiytto ja geenivarojen kaytostd saatavien hyotyjen oikeudenmukainen
ja tasapuolinen jako (yleissopimuksen 1 artikla). Biologista monimuotoisuutta koskevaan yleissopimukseen liittyvilld Nago-
yan poytikirjalla geenivarojen saannista ja saatavuudesta sekd niiden kaytostd saatavien hyotyjen oikeudenmukaisesta ja
tasapuolisesta jaosta (jaljempand 'poytakirja’) pannaan tiytintoon ja tdsmennetddn yleissopimuksen 15 artiklaa geenivaro-
jen saannista. Siihen sisdltyy my0s erityisid méadrayksid geenivaroihin liittyvan perinteisen tietimyksen kdytosta (°). Poytakir-
jalla vahvistetaan geenivarojen saantia ja nithin liittyvdn perinteisen tietdimyksen kiyttod, hyotyjen jakamista sekd kaytta-
jien noudattamistoimenpiteitd koskevat kansainviliset sddnnot.

Geenivaroja tai nithin liittyvad perinteistd tietimysta tarjoavat valtiot ("toimittajamaat”) voivat poytakirjan taytintoonpa-
nossa saatavuutta koskevien toimenpiteiden osalta edellyttdd ennakkosuostumusta (PIC) ennakkoedellytykseni geenivaro-
jen ja tietimyksen saannille. Poytikirjalla ei velvoiteta osapuolia sddntelemidn geenivarojensa jaftai niihin liittyvdn perin-
teisen tietimyksen saantia. Jos saatavuutta koskevia toimenpiteitd kuitenkin otetaan kiyttoon, poytakirjassa edellytetidin,
ettd toimittajamaat laativat selkedt sddnnot, joilla on varmistettava oikeusvarmuus, selkeys ja avoimuus. Poytikirjan

EUVL L 150, 20.5.2014, 5. 59.
EUVLL 275, 20.10.2015, s. 4.
http:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&grouplD=3123&NewSearch=1&NewSearch=1
http:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=3 396 &NewSearch=1&NewSearch=1

Poytakirja hyviksyttiin Japanin Nagoyassa lokakuussa 2010 pidetyssd yleissopimuksen osapuolten kymmenennessd konferenssissa. Se
tuli voimaan 12. lokakuuta 2014, kun riittdvd maird osapuolia oli ratifioinut sen.


http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3396&NewSearch=1&NewSearch=1
https://www.cbd.int/convention/text/
https://www.cbd.int/abs/text/default.shtml
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mukaan hy6tyjen jako perustuu keskindisesti sovittuihin ehtoihin (MAT), jotka ovat geenivarojen toimittajan (monissa
tapauksissa toimittajamaan viranomaisten) tai geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen toimittajan ja geenivarojen
jaftai niihin liittyvdn perinteisen tietimyksen saajana niiden kdytt6d varten olevan luonnollisen henkilon tai oikeushenki-
16n ("kdyttdja”) valisida sopimuksia (7).

Yksi poytakirjan merkittdvd osatekijd on se, ettd siind edellytetddn osapuolilta noudattamistoimenpiteitd geenivarojen ja
geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen kayttdjilta. Erityisesti poytakirjassa velvoitetaan osapuolet toteuttamaan
toimenpiteitd (muun muassa lainsdddintod, hallinnollisia sddnt6ja tai muita poliittisia valineitd) sen varmistamiseksi, ettd
niiden oikeudenkayttoalueen kayttdjat noudattavat toimittajamaissa kdyttoon otettuja saatavuutta koskevia sdantojd. Poy-
takirjan noudattamista koskeva osa on sisillytetty EU:n oikeuskehykseen unionin ABS-asetuksella. Saatavuutta unionissa
koskevien toimenpiteiden osalta jisenvaltiot voivat vapaasti ottaa kdyttoon asianmukaisiksi katsomiaan toimenpiteita.
Toimenpiteistd ei sdddetd unionin tasolla, mutta niiden on luonnollisesti oltava muun asiaa koskevan unionin lainsda-
dinnén mukaisia (2).

Unionin ABS-asetusta tdydennetddn tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2015/1866, joka tuli voimaan 9. marraskuuta 2015
("taytantoonpanoasetus”).

Sekd unionin ABS-asetusta ettd tdytintdonpanoasetusta sovelletaan sellaisenaan kaikissa unionin jisenvaltioissa riippu-
matta Nagoyan poytékirjan ratifioinnin tilasta eri jasenvaltioissa.

1.2 Niissd ohjeissa kiytetyt miiritelmit

Niissd ohjeissa kdytetyt keskeiset termit mdiritellddn yleissopimuksessa, poytdkirjassa ja unionin ABS-asetuksessa
seuraavasti:

— "geenivaroilla” tarkoitetaan geneettistd ainesta, joka on tai saattaa olla arvokasta (asetuksen 3 artiklan 2 kohta; yleis-
sopimuksen 2 artikla).

— "geenivarojen kaytolld” tarkoitetaan geenivarojen geneettisten ja/tai biokemiallisten koostumusten tutkimusta ja kehit-
tamistd, myos yleissopimuksen 2 artiklassa madriteltyd biotekniikkaa soveltamalla (asetuksen 3 artiklan 5 kohta; poy-
tdkirjan 2 artiklan c kohta).

Unionin ABS-asetuksessa esitetddn myos seuraavat lisimaaritelmit:

— “geenivaroihin liittyvilld perinteiselld tietimykselld” tarkoitetaan alkuperdiskansan ja paikallisyhteison perinteistd tie-
tamystd, jolla on merkitystd geenivarojen kiytolle ja joka kuvataan siten geenivarojen kiyttoon sovellettavissa keski-
niisesti sovituissa ehdoissa (asetuksen 3 artiklan 7 kohta) ().

— "saatavuudella” tai "saannilla” tarkoitetaan Nagoyan poytikirjan osapuolena olevassa maassa olevien geenivarojen tai
geenivaroihin liittyvin perinteisen tietimyksen hankintaa (asetuksen 3 artiklan 3 kohta).

Tassi asiakirjassa "toimittajamaalla” tarkoitetaan geenivarojen alkuperdmaata tai poytikirjan (muuta) osapuolta, joka on
hankkinut geenivarat yleissopimuksen mukaisesti (ks. poytdkirjan 5 ja 6 artikla ja yleissopimuksen 15 artikla). Yleissopi-
muksen mukaan geenivarojen “alkuperimaa” tarkoittaa maata, jolla on mainittuja perintdaineksia in situ -olosuhteissa.

2. ASETUKSEN SOVELTAMISALA

Téssd luvussa tarkastellaan asetuksen soveltamisalaa maantieteellisesti, sen mukaan, mistd geenivarat ovat perdisin (2.1)
ja missd kdyttdjat toimivat (2.5) sekd sen ajanjakson osalta, jona geenivarat on saatu (2.2), sen kattamia materiaaleja ja
toimintoja (2.3) ja toimijoita (2.4). On tirkedd todeta alusta ldhtien, etti jiljempdna kuvatut edellytykset, jotka koskevat
asetuksen sovellettavuutta, ovat kumulatiivisia. Kun asiakirjassa todetaan, ettd "asetusta sovelletaan” tietyn edellytyksen
tdyttyessd, siind oletetaan aina, ettd myds muut soveltamisalaan kuulumisen edellytykset tayttyvit. Timad on nihtédvissd
myos liitteessd 1, jossa esitetdidn yleiskatsaus tissd asiakirjassa tarkasteltuihin edellytyksiin.

(") Ennakkosuostumus ja keskindisesti sovitut ehdot on mahdollista laatia yhteistydss tai antaa yhdessd asiakirjassa.

(*) Kuten esimerkiksi sisimarkkinasddntojen mukaisia.

(*) Kun niissd ohjeissa jdljempana viitataan "geenivaroihin”, sen on tarvittaessa katsottava kasittavin myos “geenivaroihin liittyvin perin-
teisen tietdimyksen”.
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Toimittajamaissa voi olla ABS-lainsdddintod tai sddntelyvaatimuksia, jotka jossain mdarin ylittavit EU:n ABS-asetuksen
soveltamisalan. Tillaista kansallista lainsdddintoi tai tillaisia vaatimuksia kuitenkin sovelletaan, vaikka EU:n ABS-asetusta ei
sovellettaisi.

2.1 Maantieteellinen ulottuvuus — I: geenivarojen alkuperd

Tissd luvussa tarkastellaan sitd, milld edellytyksin asetusta sovelletaan tietyn alueen geenivaroihin. Aluksi kuvataan
perusedellytykset ja sitten tarkastellaan monimutkaisempia tapauksia.

2.1.1  Valtiolla on oltava tdysivaltaiset oikeudet geenivaroihin, jotta asetusta voidaan soveltaa niihin

Asetusta sovelletaan vain geenivaroihin, joihin valtioilla on tdysivaltaiset oikeudet (ks. asetuksen 2 artiklan 1 kohta).
Tama kuvastaa yleissopimuksen keskeistd periaatetta, joka esitetddn sen 15 artiklan 1 kohdassa (ja vahvistetaan poytakir-
jan 6 artiklan 1 kohdassa), jonka mukaan perintéaineksen saantia ja saatavuutta koskeva padtintivalta on kansallisilla
hallituksilla ja sitd sddntelee kansallinen lainsdddanto (kun téllaista lainsddddntod on annettu). Timd merkitsee sitd, ettd
asetusta ei sovelleta geenivaroihin, jotka on saatu kansallisen oikeudenkiyttdalueen ulkopuolisilta alueilta (esimerkiksi
aavalta mereltd) tai Etelimannerta koskevan sopimusjirjestelmin kattamilta alueilta ().

2.1.2  Toimittajamaiden on ratifioitava poytakirja ja otettava kdyttoon geenivarojen saatavuutta koskevia toimenpiteitd, jotta ne
kuuluvat asetuksen soveltamisalaan

Asetusta sovelletaan vain sellaisten toimittajamaiden geenivaroihin, jotka ovat ratifioineet Nagoyan poytikirjan ja otta-
neet kiyttoon sovellettavia saatavuutta koskevia toimenpiteita ().

Asetusta sovelletaan sen 2 artiklan 4 kohdan mukaan geenivaroihin ja sellaiseen geenivaroihin liittyvdin perinteiseen
tietimykseen, joihin sovelletaan saatavuutta koskevia toimenpiteitd (sovellettavaa ABS-lainsddddntod tai sddntelyvaati-
muksia) ja joita Nagoyan poytikirjan osapuoli on ottanut kiyttoon.

Toimittajamaa voi valintansa mukaan ottaa kéyttoon vain tiettyihin geenivaroihin jaftai tietyiltd maantieteellisiltd alueilta
perdisin oleviin geenivaroihin sovellettavia saatavuutta koskevia toimenpiteitd. Tallaisissa tapauksissa kyseisen valtion
muiden geenivarojen kidyttd ei aiheuta asetuksen mukaisia velvoitteita. Toimenpiteitd on siis sovellettava kyseiseen tiet-
tyyn geenivaraan (tai sithen liittyvddn perinteiseen tietimykseen), jotta asetus kattaa geenivaran kayton.

Myos tietyn tyyppiset toiminnot — esimerkiksi erityiseen yhteistydohjelmaan sisiltyva tutkimus — voidaan jittdd saata-
vuutta koskevan kansallisen lainsddddnnon soveltamisalan ulkopuolelle. Téssikddn tapauksessa toiminnoista ei johdu
unionin ABS-asetuksen mukaisia velvoitteita.

Yksi keskeisistd ABS-periaatteista, joka esitetddn yleissopimuksen 15 artiklan 2 kohdassa ja jota tdsmennetdin Nagoyan
poytikirjan 6 artiklan 3 kohdassa, on se, ettd osapuolten on pyrittivd helpottamaan geenivarojen saantia ja saatavuutta
muille sopimuspuolille ympiristod sddstaviin tarkoituksiin. Jotta saatavuus ja hyodyn jakaminen olisi tehokasta, kdyttdjat
tarvitsevat oikeusvarmuutta ja selkeyttd geenivarojen saannin osalta. Nagoyan poytdkirjan 14 artiklan 2 kohdan mukaan
osapuolten on toimitettava saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskevat lainsaddannolliset, hallinnolliset ja poliittiset toimenpi-
teensd saatavuuden ja hyotyjen jaon tiedonvilitysjirjestelmddn. Ndin kdyttjien ja sen oikeudenkdyttdalueen toimivaltais-
ten viranomaisten, jossa geenivaroja kaytetadn, on helpompi saada tietoa toimittajamaan sddnnoistd. Saatavuuden ja hyo-
tyjen jaon tiedonvilitysjdrjestelmastd on siis saatavilla tietoa siitd, a) onko valtio Nagoyan poytikirjan osapuoli ja
b) onko valtiossa kiytossd saatavuutta koskevia toimenpiteitd (ks. myos kohta 3.2 jiljempind). Tiedonvilitysjdrjestelma
on poytikirjan osalta tirkein mekanismi saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskevan tiedon jakamiseen. Valtion profiili voi-
daan hakea osoitteesta https:|[absch.cbd.int/countries

Yhteenvetona voidaan siis todeta, ettd geenivarojen alkuperdn osalta asetuksen maantieteelliseen soveltamisalaan kohdis-
tuva 2 artiklan 1 kohdan ja 2 artiklan 4 kohdan yhdistetty vaikutus koskee vain geenivaroja, joihin valtioilla on téysival-
taiset oikeudet ja joiden osalta poytakirjan osapuoli on ottanut kdyttoon saatavuutta ja hydtyjen jakoa koskevia toimen-
piteitd, joita sovelletaan kyseiseen geenivaraan (tai siihen liittyvddn perinteiseen tietimykseen). Asetusta ei sovelleta,
mikali ndmi vaatimukset eivit téayty.

() http:/[www.ats.aq
(%) "Saatavuutta koskevia toimenpiteitd” ovat toimenpiteet, joita valtio on ottanut kdyttoon ratifioituaan Nagoyan poytikirjan tai liitytty-
dan sithen, sekd valtiossa ennen poytakirjan ratifiointia kdytossd olleet toimenpiteet.


https://absch.cbd.int/countries
http://www.ats.aq
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2.1.3  Geenivarojen epdsuora hankinta

Tapauksissa, joissa geenivaroja hankitaan epésuorasti vilittdjan, kuten kantakokoelman tai muun samalla tavalla toimi-
van erikoistuneen yrityksen tai jirjeston kautta, kdyttdjin on varmistettava, ettd vilittdjd on saanut ennakkosuostumuk-
sen ja hyviksynyt keskindisesti sovitut ehdot hankkiessaan geenivaroja (). Riippuen ehdoista, joilla vilittdja on geenivarat
saanut, kdyttdjd voi joutua hankkimaan uuden ennakkosuostumuksen ja laatimaan keskindisesti sovitut ehdot tai muut-
tamaan voimassa olevia, jos vilittdjin saamat ennakkosuostumus ja keskindisesti sovitut ehdot eivit kata suunniteltua
kéayttod. Edellytykset on alun perin sovittu vilittdjan ja toimittajamaan vililld, joten valittdjat voivat antaa kayttdjille par-
haat tiedot niiden hallussa olevan materjaalin oikeudellisesta asemasta.

Edelld esitetyn edellytyksend on tietenkin, ettd kyseinen geenivara kuuluu asetuksen soveltamisalaan ja ettd vilittdjd on
siis hankkinut materiaalin toimittajamaalta poytdkirjan voimaantulon jilkeen (ks. kohta 2.2 jdljempand). Silld, mihin
vilittdjd on sijoittautunut (poytdkirjan osapuoli tai muu), ei kuitenkaan ole merkitystd, kunhan kyseisen geenivaran toi-
mittajamaa on osapuoli.

Yksi tapa hankkia epidsuorasti geenivaroja on hankkia niitd nididen geenivarojen alkuperdmaan ex situ -kokoelmista
(EU:ssa tai sen ulkopuolella). Jos kyseisessé valtiossa on kiytossd ndiden geenivarojen saatavuutta koskevia sddntojd ja jos
ne saadaan kokoelmasta poytikirjan voimaantulon jilkeen, asetusta sovelletaan riippumatta siitd, koska geenivarat on

kerdtty.

2.1.4  Muut kuin osapuolet

ABS-lainsdddantod tai sddntelyvaatimuksia tiedetddn olevan my0s valtioissa, jotka eivit (vield) ole Nagoyan péytékirjan
osapuolia (?). Unionin ABS-asetusta ei sovelleta ndistd valtioista saatavien geenivarojen kdytto6n. Néiden varojen kaytta-
jien on kuitenkin noudatettava tillaisen valtion kansallisia sdddoksid tai maardyksid ja noudatettava keskindisesti sovit-
tuja ehtoja.

2.2 Ajallinen soveltamisala: geenivara on hankittava ja kiytettivi 12. lokakuuta 2014 jilkeen

Unionin ABS-asetusta sovelletaan 12. lokakuuta 2014 alkaen, jolloin Nagoyan poytikirja tuli voimaan unionissa. Ennen
tdtd pdivimadrad hankitut geenivarat eivit kuulu asetuksen soveltamisalaan, vaikka ndiden varojen kdytté tapahtuisi
12. lokakuuta 2014 jilkeen (ks. asetuksen 2 artiklan 1 kohta). Toisin sanoen asetusta sovelletaan vain 12. lokakuuta
2014 alkaen hankittuihin geenivaroihin.

— Unionissa toimiva tutkimusinstituutti saa mikrobigeenivaroja Saksassa sijaitsevasta kokoelmasta vuonna 2015. Kokoelma on
saanut kyseiset geenivarat vuonna 1997 toimittajamaalta (%), josta tuli mychemmin Nagoyan poytdkirjan osapuoli. Asetuksen vel-
voitteet eivdt kata nditd geenivaroja. Kdyttdjddn voi kuitenkin kohdistua kokoelman sopimia ja siirtamid sopimusvelvoitteita. Asia on
tarkistettava hankittaessa materiaalia kokoelmasta.

Toisaalta voi olla tapauksia, joissa geenivarojen hankkiminen seki niitd koskeva tutkimus ja kehittdminen (toisin sanoen
kéytto — ks. jaljempdna kohta 2.3.3) on tapahtunut yksinomaan ennen pdytékirjan voimaantuloa. Jos tillaisten geeniva-
rojen hankkiminen jatkuu myohemmin, mutta niitd ei endd kdytetd tutkimukseen ja kehittimiseen, hankkiminen jaa
asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

— Unionissa saatetaan markkinoille kosmetiikkavalmistetta (esimerkiksi kasvovoidetta), joka on kehitetty valtiosta ennen péytakir-
jan voimaantuloa saatujen geenivarojen pohjalta. Voiteen ainesosiin kuuluvaa geenivaraa saadaan sidnnollisesti Ryseisestd valtiosta,
myds sen jilkeen kun siitd on tullut Nagoyan péytakirjan osapuoli ja se on ottanut kdyttoon saatavuusjdrjestelmdn. Koska geeniva-
roja koskevaa tutkimusta ja kehittamistd ei toteuteta, asetusta ei sovelleta tdssd tapauksessa.

() Rekisterdidyistd kokoelmista saatuja geenivaroja tarkastellaan luvussa 3.4.

%) Ks. pdivitetty luettelo osapuolista osoitteesta https:/[www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml tai
https://www.absch.cbd.int

(}) Luvussa 2.1.3 tarkastellaan kokoelman kautta hankittujen geenivarojen alkuperimaasta saatavia geenivaroja.


https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml
https://www.absch.cbd.int
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Lisdselvennys unionin ABS-asetuksen voimaantulopaivistd voi olla tarpeen. Asetusta kokonaisuudessaan alettiin soveltaa
12. lokakuuta 2014, mutta sen 4, 7 ja 9 artiklaa alettiin soveltaa vasta vuotta myohemmin. Niiden artiklojen sddnnok-
set sitovat siis kayttdjid lokakuusta 2015 alkaen, mutta periaatteessa velvoitteet koskevat kaikkia 12. lokakuuta 2014
jalkeen saatuja geenivaroja. Toisin sanoen vaikka ennen tai jilkeen lokakuun 2015 saatuja geenivaroja ei erityisesti ero-
tella toisistaan, kayttdjan oikeudelliset velvoitteet poikkeavat toisistaan. Asetuksen 4 artiklaa ei sovellettu ennen loka-
kuuta 2015, joten kdyttdjalld ei ollut velvoitetta harjoittaa asianmukaista huolellisuutta (ks. kohta 3.1 jiljempind).
Tamin velvoitteen soveltaminen alkoi lokakuussa 2015, ja siitd ldhtien kaikkia asetuksen sddnnoksid sovelletaan kaikkiin
sen kattamiin geenivaroihin.

Jotkin Nagoyan poytdkirjan osapuolet ovat voineet ottaa kdyttoon kansallisia sddnt6ja, joita sovelletaan myds ennen poy-
takirjan voimaantuloa saatuihin geenivaroihin. Unionin ABS-asetusta ei sovelleta ndiden geenivarojen kdyttoon. Toimitta-
jamaan kansallisia sdddoksid ja madrdyksia kuitenkin sovelletaan, ja mahdollisia keskindisesti sovittuja ehtoja on nouda-
tettava, vaikka unionin ABS-asetus ei kata niita.

2.3 Aineellinen ulottuvuus

Asetusta sovelletaan geenivarojen ja geenivaroihin liittyvin perinteisen tietdimyksen kdytto6n. Tdssd luvussa tarkastellaan
kaikkia kolmea nikokohtaa yleisesti ja tiettyjen erityistapausten osalta.

2.3.1 Geenivarat

Unionin ABS-asetuksessa “geenivarat” madritellddn yleissopimuksen mdiritelmin mukaisesti “geneettiseksi ainekseksi,
joka on tai saattaa olla arvokasta” (asetuksen 3 artikla). Tdssd “geneettiselld aineksella” tarkoitetaan ’kasvi-, eldin-, mik-
robi- tai muuta alkuperdd olevaa ainesta, joka sisdltdd toiminnallisia perintotekijoitd’ eli geenejd (yleissopimuksen
2 artikla).

Saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskevien kansainvilisten erityisinstrumenttien ja muiden
kansainvilisten sopimusten kattamat geenivarat

Nagoyan poytakirjan 4 artiklan 4 kohdan mukaan saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskevat kansainviliset erityisinstru-
mentit ovat ensisijaisia erityisinstrumentin kattamien erityisten geenivarojen osalta ja erityisinstrumentin tarkoituksen
toteuttamiseksi, mikali se on yleissopimuksen ja poytakirjan tavoitteiden mukainen eikd ole ristiriidassa niiden kanssa.
Niin ollen unionin ABS-asetuksen 2 artiklan 2 kohdassa selvennetdin, ettd asetusta ei sovelleta geenivaroihin, joiden
saatavuutta ja hyotyjen jakamista sddnnellddn tallaisilla kansainvilisilld erityissopimuksilla. Talld hetkelld tdma koskee
ITPGRFA-sopimuksen (elintarvikkeiden ja maatalouden kasvigeenivaroja koskeva kansainvilinen sopimus) (') sekd PIP-
puitejarjestelyn (WHO:n puitteet valmistautumiseksi pandeemiseen influenssaan) kattamia tuotteita (2).

Unionin ABS-asetusta sovelletaan kuitenkin ITPGRFA:n ja PIP-puitejirjestelyn kattamiin geenivaroihin, jos ne saadaan
valtiosta, joka ei ole ndiden sopimusten osapuoli, mutta on Nagoyan poytikirjan osapuoli (}). Asetusta sovelletaan myos,
kun tillaisten erityisinstrumenttien kattamia geenivaroja kéytetddn muuhun kuin kyseisessé erityisinstrumentissa tarkoi-
tettuun tarkoitukseen (jos esimerkiksi ITPGRFA:n kattamaa ravintokasvia kéytetdan ladkinnllisiin tarkoituksiin). Tdman
asiakirjan luvussa 5.2. esitetddn yksityiskohtaisempia tietoja elintarvikkeiden ja maatalouden kasvigeenivarojen hankki-
miseen ja kdyttoon sovellettavista erilaisista skenaarioista riippuen siitd, onko valtio, josta geenivarat saadaan, Nagoyan
poytakirjan ja/tai ITPGRFA:n osapuoli, ja kdyttotyypisti.

() http:/[planttreaty.org/

() http://www.who.int/influenza/pip/en/

(*) Kuten luvun 2 alussa todetaan, asetuksen soveltamisedellytykset ovat kumulatiivisia. Kun todetaan, ettd "asetusta sovelletaan”, tima
merkitsee siis, ettd kyseisen erityisedellytyksen lisaksi myos kaikki muut asetuksen soveltamisedellytykset tdyttyvat — eli ettd geenivarat
on saatu poytikirjan osapuolelta, joka on ottanut kdyttoon asianmukaiset saatavuutta koskevat toimenpiteet, geenivarat on saatu loka-
kuun 2014 jilkeen eikd saatavuutta ja hyotyjen jakamista koskeva kansainvilinen erityisinstrumentti kata kyseisid geenivaroja (tilanne
on tillainen edelld kuvatussa tilanteessa, koska toimittajamaa ei ole téllaisen erityissopimuksen osapuoli) ja lisiksi geenivarat eivit ole
ihmisten geenivaroja.


http://planttreaty.org/
http://www.who.int/influenza/pip/en/
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IThmisen geenivarat

Thmisen geenivarat eivit kuulu asetuksen soveltamisalaan, koska yleissopimus ja poytékirja eivdt koske niitd. Tamé vah-
vistetaan yleissopimuksen osapuolten konferenssin paitoksessd I[/11 (2 kohta) ja yleissopimuksen osapuolten konferens-
sin padtoksessd X/1 (5 kohta, erityisesti saatavuuden ja hydtyjen jakamisen osalta) ().

Geenivarat kaupankdynnin kohteena olevina hyodykkeini

Asetusta ei sovelleta geenivarojen kauppaan ja vaihtoon hyodykkeind (kuten maatalous-, kalastus- tai metsitaloustuot-
teina — joko kulutettavaksi sellaisenaan tai esimerkiksi elintarvikkeiden ja juomien ainesosina). Poytikirjassa ei médritd
kauppaan liittyvistd seikoista, vaan sitd sovelletaan ainoastaan geenivarojen kdyttéon. Unionin ABS-asetusta ei sovelleta,
kun geenivaroihin ei liity tutkimusta ja kehittdmista (eli poytdkirjassa tarkoitettua kdyttod — ks. luku 2.3.3 jdljempand).

Jos ja kun tutkimusta ja kehittimistd toteutetaan sellaisilla geenivaroilla, jotka alun perin ovat tulleet unioniin hyodyk-
keind, niiden kayttotarkoitus on muuttunut ja tillainen uusi kdytté kuuluu unionin ABS-asetuksen soveltamisalaan (edel-
lyttden, ettd myos asetuksen muut soveltamisedellytykset tayttyvit). Jos esimerkiksi EU:n markkinoille saatettu appelsiini
kiytetdan kulutukseen, asetusta ei sovelleta. Jos samaa appelsiinia kuitenkin kdytetddn tutkimuksessa ja kehittimisessd
(jos siitd esimerkiksi erotetaan aine, joka sisillytetddn uuteen tuotteeseen), tdhin sovelletaan unionin ABS-asetuksen
sdantoja.

Tillaisessa hyodykkeeksi katsotun tuotteen kiyttotarkoituksen muutostapauksessa kayttdjan odotetaan ottavan yhteyttd
toimittajamaahan ja selvittdvin, sovelletaanko geenivarojen tillaiseen kdytto6n vaatimusta ennakkosuostumuksen saami-
sesta ja keskindisesti sovittujen ehtojen laatimisesta (ja jos niin on, hankkivan tarvittavat luvat ja laativan keskindisesti
sovitut ehdot).

Jos kayttdjdt haluavat kayttad (siten kuin "kdytt6” selitetddn jdljempanid kohdassa 2.3.3.) hyodykettd, joka on geenivara,
heiddn on viisainta hankkia geenivara suoraan toimittajamaalta, jotta sen alkuperd on selvd ja poytikirjan sovellettavuus
voidaan selvisti todeta alusta alkaen.

Yksityisen osapuolen omistamat geenivarat

Toimittajamaan saatavuutta koskevista toimenpiteistd riippuen asetusta voidaan soveltaa kyseisestd maasta perdisin ole-
viin yksityisen osapuolen, esimerkiksi yksityisen kokoelman, omistamiin geenivaroihin. Toisin sanoen se, ovatko geeniva-
rat yksityistd tai julkista omaisuutta, ei ole sellaisenaan merkityksellistd asetuksen sovellettavuuden mairittelyssa.

2.3.2  Geenivaroihin liittyvd perinteinen tietamys

Geenivaroihin liittyvd perinteinen tietimys voi ohjata geenivarojen mahdollista kdyttd. Perinteiselle tietimykselle ei ole
olemassa kansainvilisesti hyviksyttyd méiritelmdd, mutta geenivaroihin liittyvad perinteistd tietimystd sddntelevin Nago-
yan poytdkirjan osapuolilla voi olla kansallisia perinteisen tietimyksen mairitelmia.

Joustavuuden ja oikeusvarmuuden varmistamiseksi sekd toimittajien ettd kayttdjien kannalta unionin ABS-asetuksessa
“geenivaroihin liittyvilld perinteiselld tietimykselld” tarkoitetaan “alkuperdiskansan ja paikallisyhteisén perinteistd tieté-
mystd, jolla on merkitystd geenivarojen kiytolle ja joka kuvataan siten geenivarojen kdyttoon sovellettavissa keskindisesti
sovituissa ehdoissa” (asetuksen 3 artiklan 7 kohta).

Kuuluakseen unionin ABS-asetuksen soveltamisalaan geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen on siis liityttdva néi-
den geenivarojen kdytt66n ja asianomaisten sopimusten on katettava tima kaytto.

233 Kytto

"Geenivarojen kdytto” mddritellddn asetuksessa aivan kuten poytikirjassakin siten, ettd silld tarkoitetaan “geenivarojen
geneettisten ja/tai biokemiallisten koostumusten tutkimusta ja kehittdmistd, my0s yleissopimuksen 2 artiklassa mddritel-
tyd biotekniikkaa soveltamalla” (asetuksen 3 artiklan 5 kohta). Maaritelmd on suhteellisen laaja ja kattaa erilaisia monilla
aloilla toteutettavia toimintoja. Luetteloa mairitelman kattamista erityisistd toiminnoista ei ole. Nagoyan poytakirjaa kos-
keneissa neuvotteluissa harkittiin tallaisia luetteloita, mutta lopulta niistd luovuttiin, jotta ei estettdisi alan nopeasti kehit-
tyvin tietimyksen ja teknologian kehitysti.

(") Ks. http:/[www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084 ja http:/[www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267
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Toimittajamaat ovat voineet ottaa kdyttoon erilaisia edellytyksid erilaisille kiytoille saatavuutta koskevassa lainsdddannds-
sddn ja jattdd tiettyjd toimintoja niiden soveltamisalan ulkopuolelle (ks. edelld kohta 2.1.2). Timéan vuoksi kayttdjien on
tutkittava toimittajamaassa sovellettavia saatavuutta koskevia sddntoji ja arvioitava, kuuluvatko niiden nimenomaiset toi-
minnot ndiden sddntojen soveltamisalaan, pitden mielessd, ettd ennakkosuostumuksen hakeminen ja keskiniisesti sovi-
tuista ehdoista neuvotteleminen on niiden tehtdva. Seuraavan luvun (Tutkimus ja kehittdminen) sekd jaljempdna esitettyjen
toimintoja koskevien esimerkkien (s. 8) tarkoituksena on auttaa kéyttdjid selvittimédn, kuuluvatko ndiden toiminnot ase-
tuksen soveltamisalaan. Kysymys on keskeisessd asemassa myos komission alakohtaisissa ohjeasiakirjoissa, ja sitd voitai-
siin tarkastella edelleen asetuksen 8 artiklan mukaisesti vahvistetuissa saatavuutta ja hyotyjen jakamista koskevissa par-
haissa kadytdnnoissa.

Tutkimus ja kehittiminen

"Tutkimusta ja kehittdmistd”, jolla poytakirjan yhteydessd viitataan geenivarojen geneettisten ja/tai biokemiallisten koos-
tumusten tutkimukseen ja kehittdmiseen, ei méaritelld Nagoyan poytakirjassa eikd unionin ABS-asetuksessa, ja ndiden
termien tulkinnan on perustuttava niiden tavanomaiseen merkitykseen siind yhteydessi, jossa niitd kéytetddn, sekd ase-
tuksen tavoitteen valossa.

Oxford Dictionary médrittelee "tutkimuksen” seuraavasti: "systemaattista toimintaa materiaalin ja lihteiden tutkimiseksi
tiedon vahvistamiseksi ja uusien paitelmien tekemiseksi”.

OECD:n vuonna 2002 julkaisemassa Frascatin kdsikirjassa (*) tutkimuksen ja kehittdmisen (T&K) miiritelma kasittdd seka
perustutkimuksen ettd soveltavan tutkimuksen: "Tutkimukseen ja kehittdmiseen kuuluu luova tyo, jota tehdaddn jarjestel-
méllisesti muun muassa ihmisté, kulttuuria ja yhteiskuntaa koskevan tietimyksen lisdamiseksi, sekd tillaisen tietimyksen
kéytto uusien sovellusten kehittdmiseen”.

Moniin geenivaroihin liittyviin tapahtumiin ja toimintoihin ei liity tutkimuksen ja kehittdmisen osatekijoitd, joten ne
jaavit asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

— Koska maanviljelijin siementen ja muun viljelyaineiston kylvamiseen ja sadonkorjuuseen ei liity tutkimusta ja kehittamistd,
asetusta ei sovelleta niihin.

Sen mdédrittdminen, onko tietty tieteellinen toiminta asetuksessa tarkoitettua kdyttod ja ndin ollen sen soveltamisalaan
kuuluvaa, voi edellyttad lisitoimia. Tima koskee erityisesti toimitusketjun alkupdin toimintoja, jotka tavallisesti tapahtu-
vat pian geenivarojen saamisen jilkeen. Haasteena on olla aiheuttamatta liian suurta rasitetta toiminnoille, jotka usein
myo0s edistavit luonnon monimuotoisuuden sdilyttdmistd ja joita on timin vuoksi kannustettava (Nagoyan poytékirjan
8 artiklan a kohta), samalla kun varmistetaan ABS-jdrjestelmin toimivuus kokonaisuudessaan.

Tavallisesti perustutkimuksen tulokset julkaistaan ja niistd voi tulla perusta myohemmalle kaupallisesti merkittaville
soveltavalle tutkimukselle. Perustutkimusta tekevit tutkijat eivit valttimittd ole asiasta tietoisia tdssd vaiheessa, mutta
heidin havaintonsa voivat silti my6hemmin osoittautua kaupallisesti merkittaviksi. Toteutetuista toiminnoista riippuen
sekd perustutkimus ettd soveltava tutkimus voidaan katsoa poytikirjassa ja asetuksessa tarkoitetuksi "kdytoksi”. Asetus
voi vastaavasti koskea erityyppisid tieteellisid laitoksia.

On kuitenkin tiettyjd toimitusketjun alkupéin toimintoja, jotka liittyvit tutkimukseen (tai jotka toteutetaan tutkimuksen
tukemiseksi), mutta joita ei pidd katsoa asetuksessa tarkoitetuksi "kdytoksi”, kuten esimerkiksi kokoelman ylldpito ja hal-
linnointi sailyttimistarkoituksessa, mukaan lukien geenivarojen varastointi tai laadun/kasvipatologian tarkastukset ja
materjaalin tarkistaminen vastaanotettaessa.

Vastaavasti pelkkd geenivaran kuvaus fenotyyppiin perustuvassa tutkimuksessa, kuten morfologisessa analyysissa, ei
myoskddn tavallisesti merkitse kayttod.

Jos geenivaran kuvaus kuitenkin yhdistetddn kyseisen geenivaran tutkimukseen, esimerkiksi erityisten geneettisten ja/tai
biokemiallisten ominaisuuksien selvittimiseksi, kyse on poytikirjassa ja asetuksessa tarkoitetusta kdytostd. Erddnlaisena
ratkaisevana kokeena kdyttdjien olisi kysyttdva itseltddn, paljastaako se, mitd he tekevit geenivaralla, uusia ndkemyksid
geenivaran ominaispiirteistd, joista on (mahdollista) hyotyd myohemmissd tuotekehityksessd. Tdssd tapauksessa toiminta
ei ole pelkkdd kuvausta, se olisi katsottava tutkimukseksi, ja se olisi kisitettdva "kdytoksi”.

(") Frascati Manual — Proposed Standard Practice for Surveys on Research and Experimental Development, s. 30.
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Esimerkkejd toiminnoista, jotka sisdltyviat (tai eivdt sisdlly) asetuksessa esitettyyn "kdyton”
maaritelméddn

Edelld mainituista syistd tyhjentavdd luetteloa tillaisista toiminnoista ei voida esittdd, mutta seuraavassa esitetyistd
tapauksista voi olla apua sellaisten tapausten tunnistamisessa, jotka ovat selvid esimerkkeji kiytosti ja jotka niin ollen
kuuluvat asetuksen soveltamisalaan:

— geenivaraa koskeva tutkimus, joka johtaa biokemiallisen yhdisteen eristimiseen kaytettaviksi uutena (vaikuttavana tai
muuna) aineena kosmetiikkavalmisteessa

— jalostusohjelma uuden kasvilajikkeen luomiseksi maatiaislajikkeen tai luonnonkasvien pohjalta

— geenimuuntelu, eli sellaisen geenimuunnellun eldimen, kasvin tai mikro-organismin tuottaminen, joka sisiltdd toisen
lajikkeen geenin

— hiivojen luominen tai parantaminen ithmisen toiminnalla tutkimus- ja kehittimisprosessin avulla kéytettdviksi valmis-
tusprosesseissa (katso kuitenkin jiljempénid bioteknologian soveltamisesta).

Seuraavat toiminnot eivit sitd vastoin ole asetuksessa tarkoitettua kayttod eivitkd niin ollen kuulu sen soveltamisalaan:

— Raaka-aineiden toimittaminen ja kisittely sisillytettaviksi tuotteeseen, kun geenivaran sisiltimien biokemiallisten
yhdisteiden ominaispiirteet jo tunnetaan eikd tutkimusta ja kehittdmistd timan vuoksi toteuteta, kuten esimerkiksi
aloe veran, sheapihkindn tai -voin, eteerisen ruusudljyn toimittaminen ja kisittely sisillytettavaksi kosmetiikkaan.

— Geenivarat testifviiteaineistona: Tdssd vaiheessa materiaali ei ole itsessddn tutkimuksen kohteena, vaan sen avulla pel-
kistddn vahvistetaan tai tarkistetaan muiden kehitettyjen tai kehitteilld olevien tuotteiden toivottuja piirteitd. Tama
voi kisittad koe-eldinten kdyttod ladkevalmisteiden aiheuttamien reaktioiden testaamiseksi tai laboratorioiden viiteai-
neistoa (myos vertailukannat), reagensseja ja pdtevyystestien ndytteitd tai kasvilajikkeiden resistenssin testaamiseen
kéytettyjd patogeeneja.

— Kyseisilld geenivaroilla on kuitenkin voitu aiemmassa vaiheessa toteuttaa tutkimusta ja kehittdmistd tarkoituksena
tehdd niistd parempia testi- tai viiteaineistoja, ja tdssd yhteydessd asetusta sovellettaisiin niihin.

— Biologisen materiaalin késittely ja varastointi ja sen fenotyypin kuvaus.

— Bioteknologian soveltaminen siten, ettd kyseinen geenivara ei ole tutkimuksen ja kehittimisen kohteena. Esimerkiksi
hiivojen kayttod oluen panemisessa, jossa hiivaan ei kohdistu tutkimusta ja kehittdmistd, vaan sitd kaytetddn sellaise-
naan oluenvalmistuksessa, ei katsota geenivaran kaytoksi.

Johdannaiset

Poytdkirjassa ja asetuksessa esitettyd kdyton mdaritelmad sovelletaan “geenivarojen geneettisten jaftai biokemiallisten
koostumusten tutkimusta ja kehittdmistd, mys biotekniikkaa soveltamalla”. Biotekniikalla puolestaan tarkoitetaan yleis-
sopimuksessa “sellaista tekniikan sovellusta, jossa kaytetddn biosysteemejd, eldvid elivitd tai ndiden johdannaisia tuottei-
den tai prosessien kehittimiseen tai muunteluun tiettyyn tarkoitukseen” (2 artikla, ks. myos poytakirjan 2 artiklan
d kohta). Kdyton mairitelmd yhdistyy siis "biotekniikan” kisitteen kautta poytakirjan 2 artiklan e kohdassa esitettyyn
“johdannaisten” mddritelmain, jonka mukaan “johdannaisella” tarkoitetaan "luonnossa esiintyvdd biokemiallista yhdis-
tettd, joka syntyy biologisten luonnonvarojen tai geenivarojen geneettisen ilmentyman tai aineenvaihdunnan tuloksena,
vaikka yhdiste ei sisdltdisi toiminnallisia perintotekij6itd”. Esimerkkejd johdannaisista ovat muun muassa proteiinit, lipi-
dit, entsyymit, RNA ja kasveista saatavien flavonoidien, eteeristen 6ljyjen ja hartsien kaltaiset orgaaniset yhdisteet. Jois-
sain johdannaisissa ei vilttdmattd endd ole toiminnallisia perintotekijoitd. Kuten viittauksesta luonnossa esiintyvidn bioke-
mialliseen yhdisteeseen kuitenkin kdy ilmi, maaritelmi ei kata synteettisten geenisegmenttien kaltaisia materiaaleja.

Johdannaisiin viitataan kdyton mdairitelméssd, mutta vastaavaa viittausta ei esitetd poytakirjan aineellisissa méddrayksissi,
myoskddn kayttod koskevissa mairdyksissd, joissa viime kddessd madritetddn sen soveltamisala. Ndin ollen johdannaisten
saanti kuuluu soveltamisalaan silloin, kun sithen kuuluu myds kiytettivid geenivaroja, toisin sanoen kun johdannaisten
saantiin yhdistyy sen geenivaran saanti, josta johdannainen on saatu tai saadaan. Téllaisilla johdannaisilla toteutettavaa
tutkimusta ja kehittdmisté olisi tarkasteltava keskinaisesti sovituissa ehdoissa, jotka laaditaan varsinaisen geenivaran saan-
nin yhteydessd. Yhteenvetona voidaan todeta, ettd johdannaisilla tapahtuva tutkimus ja kehittdminen (olipa niissd toimin-
nallisia perintotekijoitd tai ei) kuuluu soveltamisalaan silloin, kun ne johdetaan poytikirjan mukaisesti saaduista geeniva-
roista, joita koskee niihin geenivaroihin liittyvéd vaadittu ennakkosuostumus, joista ne on johdettu, ja joita tarkastellaan
keskindisesti sovituissa ehdoissa.
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Geenivaroja koskeva tieto

Voitaisiin vaittad, ettd poytikirja koskee geenivarojen saantia ja kayttod sellaisenaan ja ettd siind ei ndin ollen mairatd
geenivaroista saatuun digitaaliseen tietoon liittyvistd seikoista. Poytakirjan osapuolten on kuitenkin vield tarkasteltava
timédn erotuksen vaikutuksia teknologian tuoreimman kehityksen vuoksi. Vaikuttamatta timédn tarkastelun tuloksiin,
geenisekvensoinnista saadun digitaalisen datan, jota usein siilytetddn julkisesti avoimissa tietokannoissa, kdyton voitaisiin
katsoa jddvin ABS-asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

Joka tapauksessa tillaisen datan kaytto tai julkaiseminen voidaan kattaa keskindisesti sovituissa ehdoissa, joita olisi nou-
datettava. Erityisesti geenivarojen saajien ja niistd perdisin olevan sekventointidatan saajien olisi noudatettava tehdyn
sopimuksen ehtoja ja tiedotettava myohemmille toimijoille saatuihin tietoihin ja niiden myohempédn kayttoon liittyvistd
oikeuksista ja velvoitteista.

2.4 Henkil6kohtainen ulottuvuus: asetusta sovelletaan kaikkiin kiyttijiin

Unionin ABS-asetuksen mukaista asianmukaisen huolellisuuden velvoitetta sovelletaan asetuksen soveltamisalaan kuulu-
vien geenivarojen kaikkiin kayttdjiin. Kdyttdjalla tarkoitetaan asetuksessa "luonnollista tai oikeushenkilod, joka kayttdd
geenivaroja tai geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietimystd” (asetuksen 3 artiklan 4 kohta). Tdhdn eivdt vaikuta kéyttdjin
koko tai kiyttotarkoitus (kaupallinen tai ei-kaupallinen). Asianmukaisen huolellisuuden velvoitetta sovelletaan siis henki-
16ihin, myos tutkijoihin, ja organisaatioihin, kuten korkeakouluihin tai muihin tutkimusorganisaatioihin sekd pieniin ja
keskisuuriin yrityksiin ja monikansallisiin yhtioihin, jotka kayttdvit geenivaroja tai geenivaroihin liittyvadd perinteistd tie-
tamystd. Toisin sanoen kdyttotoimintaa harjoittavien yhteisojen (tutkijat tai muut organisaatiot) on noudatettava unionin
ABS-asetuksen asianmukaisen huolellisuuden velvoitetta niin kauan kuin muut edellytykset tdyttyvit riippumatta niiden
koosta tai siitd, ovatko ne voittoa tavoittelevia tai voittoa tavoittelemattomia yhteisoj.

Henkild, joka pelkistddn siirtid materiaalia, ei ole asetuksessa tarkoitettu kdyttdjd. Tillaiseen henkiloon voi kuitenkin
kohdistua sopimusvelvoitteita, jotka perustuvat materiaalin saannin yhteydessd tehtyyn sopimukseen, ja hdnen on toden-
nakoisesti annettava tietoa mychemmille kéyttgjille, jotta viimeksi mainitut voivat noudattaa asianmukaisen huolellisuu-
den velvoitettaan (ks. my0s geenivaroja kaupankaynnin kohteena olevina hyddykkeind koskeva kohta edelld s. 6).

Vastaavasti henkilo tai yhteiso, joka pelkistdian kaupallistaa tuotteita, jotka on kehitetty geenivarojen tai niihin liittyvin
perinteisen tietimyksen kiyton perusteella, ei ole asetuksessa tarkoitettu kdyttdjd riippumatta siitd, missd tuotteen kehit-
tdminen on tapahtunut. Tallaiseen henkiloon voi kuitenkin kohdistua sopimusvelvoitteita, jotka perustuvat materiaalin
saannin tai tarkoituksen muutoksen yhteydessi tehtyyn sopimukseen, erityisesti hydtyjen jaon osalta (').

2.5 Maantieteellinen ulottuvuus - II: asetusta sovelletaan kiytt66n Euroopan unionissa

Unionin ABS-asetuksesta seuraavia velvoitteita sovelletaan kaikkiin geenivarojen kayttdjiin (jotka kuuluvat asetuksen
soveltamisalaan), jotka kayttavit geenivaroja tai geenivaroihin liittyvad perinteistd tietimystd Euroopan unionin alueella.

Kiytto Euroopan unionin ulkopuolella ei siis kuulu asetuksen soveltamisalaan. Jos yritys kaupallistaa Euroopan unionissa
tuotteen, jonka se on kehittinyt kdyttden geenivaroja, ja kiytto (eli koko tutkimus- ja kehittdmisprosessi) on tapahtunut
EU:n ulkopuolella, unionin ABS-asetus ei kata toimintaa.

3. KAYTTAJAN VELVOITTEET
3.1 Asianmukaisuuden huolellisuuden velvoite

Asetuksessa asetetaan kayttdjille keskeinen velvoite harjoittaa “asianmukaista huolellisuutta sen varmistamiseksi, ettd gee-
nivarat [...], joita ne kéyttavit, on hankittu saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskevien [niiden geenivarojen toimittajamaan]
saddosten tai madrdysten mukaisesti” ja varmistaa, "ettd hyodyt jaetaan oikeudenmukaisesti ja tasapuolisesti keskindisesti
sovittujen ehtojen mukaisesti ja kaikkia sovellettavia sidddoksid tai mdairdyksid noudattaen” (asetuksen 4 artiklan
1 kohta).

(") Ndmad velvoitteet olisi syytd selventdd esimerkiksi kiyttdjin ja tuotetta kaupallistavan henkilon vilisessd sopimuksessa.
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”Asianmukaisen huolellisuuden” kisite on perdisin yrityshallinnosta, jossa sitd sovelletaan yleisesti sulautumia ja yritys-
kauppoja koskeviin litketoimintapdatoksiin, esimerkiksi arvioitaessa yritysten varoja ja velkoja ennen pddtostd sen osta-
misesta (!). Kidsite ymmarretddn joskus eri tavoin kdyttéyhteyden mukaisesti, mutta seuraavien tekijoiden voidaan katsoa
olevan yhteisid ja usein toistuvia asiaa koskevissa tutkimuksissa ja tuomioistuinten padtoksissa.

— Asianmukaisella huolellisuudella viitataan ratkaisuihin ja paitoksiin, joita henkildltd tai yhteisoltd voidaan kohtuu-
della odottaa tietyssi tilanteessa. Siind on kyse tiedon kerddmisestd ja kdytosti jarjestelmalliselld tavalla. Sen tarkoitus
ei ole itsessddn taata tiettyd lopputulosta tai pyrkid tdydellisyyteen, mutta se velvoittaa perusteellisuuteen ja huolelli-
suuteen.

— Asianmukainen huolellisuus ylittdd pelkdn sddntojen ja toimenpiteiden hyviksymisen ja toteuttamisen. Siihen liittyy
my6s huomion kiinnittdminen niiden soveltamiseen ja valvontaan. Tuomioistuimet ovat katsoneet, ettd kokematto-
muus ja ajanpuute eivit ole pitevd puolustus.

— Asianmukainen huolellisuus on mukautettava olosuhteisiin. Toisin sanoen suuririskisemmaissi toiminnassa on oltava
huolellisempi, ja uusi tietimys tai teknologia voi edellyttdd aiempien kdytintojen mukauttamista.

Erityisesti unionin ABS-asetuksen yhteydessi asianmukaisella huolellisuudella on varmistettava, ettd geenivaroja koskevat
tarvittavat tiedot ovat saatavilla koko unionin arvoketjussa. Timi antaa kaikille kdyttdjille mahdollisuuden tuntea geeniva-
roihin jaftai nithin liittyvdin perinteiseen tietimykseen liittyvit oikeudet ja velvoitteet ja noudattaa niita.

Jos kéyttdja — missd tahansa arvoketjun kohdassa — toteuttaa kohtuulliset toimenpiteet hakeakseen, siilyttddkseen, siir-
tadkseen ja analysoidakseen tietoja, kéyttdja tdyttdad unionin ABS-asetuksen mukaisen asianmukaisen huolellisuuden vel-
voitteen. Nain kdyttdjd voi myos vilttdd korvausvastuun my6hempid kayttdjid kohtaan, vaikka tistd ei sdddetdkddn unio-
nin ABS-asetuksessa.

Kuten edelld on esitetty, asianmukainen huolellisuus voi vaihdella olosuhteiden mukaan. Vaikka kaikkien kayttdjien
onkin noudatettava asianmukaista huolellisuutta, se ei edellytd kaikilta kayttdjiltd samoja toimenpiteitd saatavuuden ja
hy6tyjen jaon tdytintoonpanon yhteydessd, vaan kayttdjit voivat toteuttaa omassa tilanteessaan parhaiten toimivat eri-
tyistoimenpiteet valmiuksiensa mukaan. Kéyttdjien jarjestot (tai muut asianomaiset osapuolet) voivat myos padttda kehit-
tdd alakohtaisia parhaita kdytdntojd, joissa kuvataan niiden osalta parhaiten toimiviksi katsotut toimenpiteet.

Osana yleistd asianmukaisen huolellisuuden velvoitettaan kdyttdjien on myos oltava tietoisia siitd, ettd kiyttotarkoituksen
muuttuessa voi olla tarpeen hakea uutta toimittajamaan ennakkosuostumusta (tai muuttaa aiempaa suostumusta) ja laa-
tia keskindisesti sovitut ehdot uutta kdyttdd varten. Geenivaraa siirrettdessd tdmd olisi tehtdva keskindisesti sovittujen
ehtojen mukaisesti, mikd voi edellyttdd vastaanottajalta sopimuksen tekoa.

Jos kiyttdja on noudattanut edelld kuvatulla tavalla asianmukaista huolellisuutta ja pyrkinyt sithen kohtuudella, mutta
myohemmin kdy ilmi, ettd ketjun varhaisemmassa vaiheessa jokin toimija on hankkinut tietyn kiytetyn geenivaran toi-
mittajamaassa laittomasti, kyseessé ei ole kdyttdjan asetuksen 4 artiklan 1 kohdan mukaisen velvoitteen rikkominen. Jos
geenivaraa ei ole hankittu geenivarojen saantia koskevan sovellettavan lainsddddannon mukaisesti, kayttdjan on hankittava
saatavuutta koskeva lupa tai vastaava asiakirja sekd laadittava keskiniisesti sovitut ehdot taikka keskeytettivd kiytto,
kuten asetuksen 4 artiklan 5 kohdassa vaaditaan. Timi tarkoittaa, ettid edelld kuvattua toimintaa koskevan velvoitteen
lisaksi asetuksessa sdddetddn tulosta koskevasta velvoitteesta, kun kdy ilmi, ettd ennakkosuostumusta ja keskindisesti
sovittuja ehtoja edellytetddn (mutta niitd ei ole hankittu).

Joissain jasenvaltioissa on voitu ottaa kiyttoon ABS-jdrjestelmain liittyvid lisatoimenpiteitd, jotka ylittdvat unionin ABS-
asetuksessa esitetyn asianmukaisen huolellisuuden velvoitteen, ja niiden rikkomisesta voidaan médritd seuraamuksia.
Kiyttdjien on oltava tietoisia tillaisista toimenpiteistd vilttddkseen kansallisen lainsddddnnon rikkomisen vaikka noudat-
taisivatkin asetusta.

(") Unionin polititkassa "asianmukaista huolellisuutta” kaytetddn myds esimerkiksi kansainvilisen puukaupan (http://ec.europa.cu/
environment/forests/timber_regulation.htm) ja "konfliktialueen mineraalien” yhteydessd (Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi konfliktialueilta ja korkean riskin alueilta periisin olevien tinan, tantaalin ja volframin, niiden malmien ja kullan toimitus-
ketjuun sovellettavan, vastuullisten tuojien omachtoiseen vakuutukseen perustuvan unionin due diligence -jdrjestelman perustami-
sesta, COM(2014) 111, 5.3.2014).
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3.2 Asetuksen sovellettavuuden méirittiminen

Sen maddrittdmiseksi, sovelletaanko asetuksesta johtuvia velvoitteita tiettyyn geenivaraan, mahdollisen kdyttdjin on selvi-
tettdvd, kuuluuko kyseinen materiaali péytakirjan ja unionin ABS-asetuksen soveltamisalaan. Tdma selvittiminen edellyt-
tdd kohtuullista huolellisuutta. Selvitykseen kuuluu sen maarittdiminen, onko materiaalin toimittajamaa poytakirjan osa-
puoli vai ei. Luettelo osapuolista on saatavilla saatavuuden ja hyotyjen jaon tiedonvilitysjdrjestelmin verkkosivustolta.
Jos toimittajamaa on luettelossa, seuraavaksi on luonnollisesti selvitettdvd, onko maassa voimassa sovellettavia saata-
vuutta ja hyotyjen jakoa koskevia sdddoksid tai mddrdyksid. Tamékin voidaan tarkistaa tiedonvilitysjirjestelmastd
(https:/[absch.cbd.int).

Nagoyan poytakirjan 14 artiklan 2 kohdan mukaan osapuolten on toimitettava saatavuuden ja hydtyjen jaon tiedonvili-
tysjarjestelmddn saatavuuteen ja hyotyjen jakoon liittyvit lainsdddiannolliset, hallinnolliset ja toimintalinjaa koskevat toi-
menpiteet. Ndin kéyttdjien ja sen oikeudenkdyttdalueen toimivaltaisten viranomaisten, jossa geenivaroja kiytetddn, on
helpompi saada tietoa toimittajamaan sddnnoistd. Poytikirjan osapuolten on my0s ilmoitettava tiedonvilitysjirjestelmdan
toteuttamansa lainsaddantotoimenpiteet poytakirjan noudattamista koskevan pilarin tiytintéonpanemiseksi (poytikirjan
15-17 artikla). Télld varmistetaan, ettd geenivarojen toimittajat saavat tietoa kdyttdjamaan noudattamista koskevista toi-
menpiteistd. Saatavuuden ja hy6tyjen jaon tiedonvilitysjarjestelmé on siis padasiallinen poytakirjaa koskevan tiedon jaka-
misen viline.

Jos tiedonvilitysjarjestelméssd ei ole tietoa sovellettavista saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskevista toimenpiteistd, mutta
on syytd uskoa, ettd titd koskevia sdddoksid tai madrdyksid voi kuitenkin olla olemassa, ja muissa tilanteissa, joissa mah-
dollinen kdyttdja katsoo sen hyodylliseksi, on syytd ottaa yhteyttd suoraan toimittajamaan poytikirjan nojalla nimei-
médn kansalliseen tiedonvilityspisteeseen. Jos saatavuutta koskevien toimenpiteiden olemassaolo vahvistetaan, kansalli-
sen tiedonvilityspisteen olisi mys voitava selvittad, mitd menettelyjd on noudatettava geenivarojen saamiseksi kyseisestd
maasta. Jos kansalliselta tiedonvilityspisteeltd ei kohtuullisista pyrkimyksistd huolimatta saada vastausta, (mahdollisten)
kéyttdjien on itse padtettdvd, hankkivatko tai kiyttavitko ne kyseistd geenivaraa. Tarvittavat toimet unionin ABS-asetuk-
sen sovellettavuuden selvittimiseksi katsotaan tallin toteutetuiksi.

Jos mychemmin osoitetaan, ettd asetusta itse asiassa on sovellettava geenivaroihin, joiden aiemmin uskottiin jidvin sen
soveltamisalan ulkopuolelle, ja kdy ilmi, ettd geenivaroja ei ole hankittu sovellettavan saatavuutta koskevan lainsdddin-
non mukaisesti, kayttdjan on hankittava saatavuutta koskeva lupa tai vastaava asiakirja sekd laadittava keskindisesti sovi-
tut ehdot taikka keskeytettdvd kdytt6. Tamin vuoksi kannattaa pyrkid huolellisesti selvittimain sovellettavan saatavuutta
koskevan lainsdddidnnon olemassaolo. Joissain tapauksissa kdyttdjd voi katsoa, ettd on suotavaa toteuttaa edelld kuvatut
toimet ylittavid toimia. Tallaisilla (lisd)toimilla voidaan varmistaa, ettd geenivaroja voidaan kayttdd turvallisesti arvoket-
jussa, ja se lisdd geenivarojen arvoa, koska myohemmat kayttdjit todenndkoisesti suosivat niiden geenivarojen kayttod,
joiden osalta unionin ABS-asetuksen sovellettavuus on tarkistettu huolellisesti.

Toimivaltaisten viranomaisten todistusta tai kirjallista vahvistusta ei tarvitse hankkia asetuksen soveltamisalan ulkopuo-
lelle (todennikdisimmin ajallisista syistd) jddvien geenivarojen osalta. Varsinkaan oikeaksi todistettuja todisteita asetuksen
soveltamisalaan kuulumattomuudesta ei edellytetd viranomaisten tarkistaessa madrdysten noudattamista. Toimivaltaiset
viranomaiset voivat kuitenkin tarkastusten yhteydessid pyytdd jisenvaltioiden hallintolainsdddannon sadnnosten perus-
teella syitd ja perusteita sille, miksi tietty materiaali katsotaan asetuksen soveltamisalaan kuulumattomaksi. Taman
vuoksi suositellaan sdilyttimadn tillaisia syitd ja perusteita koskeva ndytto ja todisteet.

3.3 Asianmukaisen huolellisuuden osoittaminen, kun asetuksen sovellettavuus on vahvistettu

Asianmukaista huolellisuutta koskevan velvoitteen noudattamisen osoittamiseksi asetuksen 4 artiklan 3 kohdassa kaytta-
jat velvoitetaan hakemaan, sdilyttdimddn ja siirtimddn seuraaville kayttdjille tiettyjd tietoja. On kaksi tapaa osoittaa
4 artiklan 3 kohdassa edellytetty asianmukainen huolellisuus.

Ensinnikin asianmukainen huolellisuus voidaan osoittaa viittaamalla kansainvilisesti tunnustettuun vaatimustenmukai-
suustodistukseen (IRCC), joka on mydnnetty kyseiselle kiyttdjille tai johon kayttdja voi vedota, koska IRCC:n ehdot kat-
tavat kyseisen kdyton (ks. asetuksen 4 artiklan 3 kohdan a alakohta) (). Nagoyan poytikirjan osapuolten, jotka ovat
sadnnelleet geenivarojensa saantia, on mydnnettdvd saatavuutta koskeva lupa tai vastaava asiakirja todisteeksi ennakko-
suostumuksen antamista koskevasta pditoksestd ja keskindisesti sovittujen ehtojen laatimisesta, ja jos ne ilmoittavat

(") Kansainvalisesti tunnustettu vaatimustenmukaisuustodistus voidaan myontia tietylle kdyttdjille tai yleisemmin sovellettavaksi toimitta-
jamaan sdddosten tai mairdysten ja sovittujen ehtojen mukaisesti.
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luvan saatavuuden ja hy6tyjen jaon tiedonvilitysjirjestelmédn, siitd tulee kansainvilisesti tunnustettu vaatimustenmukai-
suustodistus (IRCC). Ndin poytékirjan osapuolen myOntimaistd kansallisesta saatavuutta koskevasta luvasta tulee kansain-
valisesti tunnustettu vaatimustenmukaisuustodistus, kun osapuoli ilmoittaa siita tiedonvilitysjdrjestelmain (ks. poytakir-
jan 17 artiklan 2 kohta). Viittausta kansainvilisesti tunnustettuun vaatimustenmukaisuustodistukseen on tarvittaessa
myo0s tdydennettavi tiedoilla seuraavien kdyttijien kannalta merkityksellisten keskindisesti sovittujen ehtojen sisdllosta.

Jos saatavilla ei ole kansainvilisesti tunnustettua vaatimustenmukaisuustodistusta, kéyttdjien on haettava tietoja ja hankit-
tava asetuksen 4 artiklan 3 kohdan b alakohdassa luetellut asiakirjat. Ndma tiedot ovat seuraavat:

— geenivarojen (tai geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietdimyksen) saannin pdivimaard ja paikka

— geenivarojen (tai geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen) kuvaus

— ldhde, josta geenivarat (tai geenivaroihin liittyvd perinteinen tietimys) suoraan saatiin

— saatavuuteen ja hyotyjen jakamiseen liittyvit oikeudet ja velvollisuudet tai niiden puuttuminen (mukaan lukien myo-
hempii sovelluksia ja myohempad kaupallistamista koskevat oikeudet ja velvollisuudet)

— tarvittavat saatavuutta koskevat luvat

— tarvittaessa keskindisesti sovitut ehdot.

Kéyttsjien on tutkittava hallussaan olevaa tietoa ja vakuututtava siité, ettd toimittajamaan sovellettavia lainsdddannollisia
vaatimuksia noudatetaan. Kayttdjien, joilla ei ole riittavisti tietoa tai jotka epdilevdt saatavuuden jaftai kdyton laillisuutta,
on joko hankittava puuttuvat tiedot tai keskeytettivd kiytto (asetuksen 4 artiklan 5 kohta).

Kéyttéjien on sdilytettdvd saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskevat tiedot kahdenkymmenen vuoden ajan kiyttoajan paitty-
misestd (asetuksen 4 artiklan 6 kohta).

3.4 Geenivarojen hankkiminen alkuperiiskansoilta ja paikallisyhteisoilti

Jos geenivaroja — ja erityisesti geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietdmystd — hankitaan alkuperidiskansoilta ja paikallisyh-
teisoiltd, parhaan kdytinnon mukaan on otettava huomioon niiden yhteis6jen nakemykset ja kannat, joilla geenivarat tai
niihin liittyvéd perinteinen tietimys on, ja sisillytettdvd ne keskindisesti sovittuihin ehtoihin, vaikka titd ei vaadittaisikaan
kansallisessa lainsdddannossa.

3.5 Geenivarojen hankkiminen rekisterdidyistd kokoelmista

Kun geenivaroja hankitaan kokoelmasta, joka on (kokonaisuudessaan tai osittain) rekisterdity asetuksen 5 artiklan
mukaisesti, kdyttdjan katsotaan harjoittaneen asianmukaista huolellisuutta tiedonhaun osalta kyseiseen kokoelmaan (sen
merkitykselliseen rekisteréityyn osaan) kuuluvien geenivarojen osalta. Toisin sanoen kun materiaalia hankitaan kokoel-
masta, jonka nédytteistd vain osa on rekisteroity, asianmukaisen huolellisuuden harjoittamista tietojen haussa koskeva
olettama koskee vain rekisterdidystd osasta hankittua geenivaraa.

Se, ettd asianmukaista huolellisuutta katsotaan noudatetun tiedonhaussa, tarkoittaa, ettd kdyttdjin ei edellytetd hankkivan
("hakevan”) asetuksen 4 artiklan 3 kohdassa lueteltuja tietoja. Velvoite toimittaa geenivaran mukana kaikki tarvittavat
tiedot on rekisterdidyn kokoelman haltijalla. Kayttdja on kuitenkin velvollinen siilyttdimain ja siirtimdin nidmi tiedot.
Vastaavasti kdyttdjd on edelleen velvollinen vakuuttamaan asetuksen 7 artiklan 1 kohdassa edellytetylld tavalla jasenval-
tioiden ja komission sitd edellyttdessd harjoittavansa asianmukaista huolellisuutta, tai ilmoittamaan asetuksen 7 artiklan
2 kohdan mukaisesti tdyttdneensd velvoitteensa (ks. luku 4 jaljempdni). Tdssd tapauksessa ilmoituksessa on kiytettivi
kokoelman toimittamia tietoja.

Tassikin tilanteessa (ks. luku 3.1) kdyttdjien on oltava tietoisia siitd, ettd kéyttotarkoituksen muuttuessa niiden on kenties
haettava tai pdivitettdvd ennakkolupaa ja laadittava keskindisesti sovitut ehdot uudelle kiytolle, jos ennakkosuostumus ja
keskiniisesti sovitut ehdot eivit kata sitd eiki rekisterdity kokoelma viittaa siihen.
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4. VAKUUTUSTA ASIANMUKAISESTA HUOLELLISUUDESTA EDELLYTTAVAT ERILAISET
TAPAHTUMAT

Unionin ABS-asetuksessa mddritetddn kaksi "tarkastuspistettd”, joissa geenivarojen kdyttdjien on toimitettava vakuutus
asianmukaisesta huolellisuudesta. Vaaditun vakuutuksen sisiltd tismennetdin molempien tarkastuspisteiden osalta téy-
tantdonpanoasetuksen (tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/1866) liitteissa.

4.1 Vakuutus asianmukaisesta huolellisuudesta tutkimusrahoitusvaiheessa

Ensimmdinen tarkastuspiste (joka esitetddn asetuksen 7 artiklan 1 kohdassa) liittyy tutkimusvaiheeseen, jossa geenivaroja
ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietimystd kayttdvddn tutkimukseen saadaan ulkopuolista rahoitusta avustuksen
muodossa ('). Unionin ABS-asetuksessa ei eroteta toisistaan julkista ja yksityistd rahoitusta. Asetuksen 7 artiklan
1 kohdassa esitetty velvoite asianmukaista huolellisuutta koskevan vakuutuksen antamisesta kattaa sekd julkisen ettd
yksityisen rahoituksen.

Asetuksen 7 artiklan 1 kohdan sanamuodosta kiy selviksi, ettd jisenvaltioiden ja komission on edellytettava tillaista
vakuutusta. Koska edellytystd on sovellettava myos yksityiseen rahoitukseen, jota viranomaiset eivit valvo, monet jdsen-
valtiot suunnittelevat velvoitteen tiytintdonpanoa kansallisen tason lainsdddidntotoimien tai hallinnollisten toimien avulla
eivatka valttamattd rahoituksen yksittdisille saajille osoitetuilla pyynnoilla.

Téytintoonpanoasetuksen 5 artiklan 2 kohdassa selvennetddn vakuutuksen antamisen ajankohtaa. Vakuutus olisi annet-
tava sen jdlkeen, kun on saatu rahoituksen ensimmdiinen osuus ja on hankittu kaikki rahoitetussa tutkimuksessa kaytet-
tdvit geenivarat ja geenivaroihin liittyvd perinteinen tietimys mutta kuitenkin viimeistddn loppukertomusvaiheessa (tai
mikali kyseistd kertomusta ei laadita, hankkeen lopussa). Jasenvaltion kansalliset viranomaiset voivat tarkentaa vakuutuk-
sen antamisen ajankohtaa tdytintoonpanoasetuksessa maaritetyssid madrdajassa. Tamakin voidaan tehdi joko yksittéisissd
pyynnoissa tai yleisilld oikeudellisilla sd@nnoksilld tai hallinnollisilla maarayksilla.

Avustuksen hakuajankohdalla tai sen saamisen ajankohdalla ei ole merkitystd sen osalta, onko asianmukaista huolelli-
suutta koskevaa vakuutusta edellytettidvd ja onko se toimitettava. Ainoa médrddva tekijd tdssd on geenivaran (tai sithen
liittyvin perinteisen tietimyksen) hankkimisajankohta.

4.2 Vakuutus asianmukaisesta huolellisuudesta tuotteen loppukehitysvaiheessa

Toinen tarkastuspiste, jossa kdyttdjien on annettava vakuutus asianmukaisesta huolellisuudesta, on geenivaroja ja geeni-
varoihin liittyvdd perinteistd tietimystd kdyttamalld kehitetyn tuotteen loppukehitysvaihe. Tdytintdonpanoasetuksessa
(6 artikla) viitataan viiteen eri tapahtumaan, mutta siind my0s tdsmennetdin, ettd vakuutus on annettava ainoastaan
kerran, ennen ensimmdistd (eli varhaisinta) niistd tapahtumista.

Ndmd tapahtumat ovat seuraavat:

a) pyydetddn lupaa markkinoille pddsyyn tuotteelle, joka on kehitetty kiyttdmilld geenivaroja ja geenivaroihin liittyvaa
perinteista tietimysta

b) tehdddn ilmoitus, joka tarvitaan ennen tuotteen saattamista unionin markkinoille ensimmidistd kertaa, tuotteesta, joka
on kehitetty kiyttdmalld geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietdimystd

¢) saatetaan unionin markkinoille ensimmaistd kertaa tuote, joka on kehitetty kayttamalld geenivaroja ja geenivaroihin
liittyvdd perinteistd tietimystd ja jota varten ei tarvita lupaa markkinoille padsyyn tai ilmoitusta

d) kdyton tulos myydddn tai siirretddn jollakin muulla tavoin luonnolliselle henkilolle tai oikeushenkilélle unionissa,
jotta kyseinen henkil6 suorittaa yhden a, b tai ¢ kohdassa tarkoitetuista toimista

e) kaytto unionissa on paittynyt ja kdyton tuotos myydéin tai siirretddn jollakin muulla tavoin luonnolliselle henkilolle
tai oikeushenkil6lle unionin ulkopuolella.

Kolme ensimmdistd tapahtumaa koskee tapauksia, joissa kayttdjat ovat kehittdneet tuotteen ja aikovat saattaa sen unio-
nin markkinoille. Tissd yhteydessd ne voivat pyytdd lupaa markkinoille padsyyn tuotteelle, joka on kehitetty kayttamalla
geenivaroja, tai ne voivat tehdd ilmoituksen, joka tarvitaan ennen tuotteen saattamista unionin markkinoille, tai ne voi-
vat yksinkertaisesti saattaa markkinoille tuotteen, jota varten ei tarvita lupaa markkinoille padsyyn tai ilmoitusta.

(") Taytantoonpanoasetuksen 5 artiklan 5 kohdan mukaan tutkimusrahoituksella tarkoitetaan — asianmukaisen huolellisuuden noudatta-
mista koskevan vakuutuksen osalta ensimmdisessd tarkastuspisteessd — "mitd tahansa osallistumista rahoitukseen tutkimuksen suorit-
tamiseen tarkoitetun niin kaupallisista kuin ei-kaupallisista lhteistd perdisin olevan avustuksen kautta. Siihen eivat kuulu yksityisten
tai julkisten tahojen sisiiset budjettivarat.”
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Kaksi viimeistd tapahtumaa (d ja e alakohta) eivit liity suoraan kiyttdjin tuotteen markkinoille saattamiseen (tai sitd
koskevaan aikeeseen), vaan koskevat muita merkityksellisid tilanteita. Erityisesti d alakohdassa tarkoitetussa tilanteessa
kayttdja siirtad tai myy kayton tuloksen toiselle henkil6lle (luonnollinen henkil6 tai oikeushenkil6) unionissa, ja kyseinen
henkilo aikoo saattaa tuotteen unionin markkinoille. Koska tdma henkilo ei osallistu kdyttoon (tutkimus ja kehittdminen)
vaan ainoastaan valmistaa tuotetta ja/tai saattaa sen markkinoille, henkilon toiminta ei kuulu asetuksen soveltamisalaan,
kuten edelld luvussa 2.4 selitetddn. Taman vuoksi (asetuksessa madritellyn) arvoketjun viimeisen kéyttdjan on annettava
vakuutus asianmukaisesta huolellisuudesta.

Termin “kdyton tulos” (ks. tdytintoonpanoasetuksen 6 artiklan 3 kohta) maaritelmadssd tehdddn selviksi, ettd kdyttdjan
on annettava vakuutus asianmukaisesta huolellisuudesta kdyton tuloksen osalta vain, jos arvoketjussa seuraava henkilo
voi valmistaa tuotetta kdyton tuloksen perusteella eikd muuta kdyttod (tutkimus ja kehittdminen) endd tapahdu. Arvoket-
jun eri toimijoiden on ehki viestittdva keskenddn sen madrittdmiseksi, kuka on arvoketjun viimeinen kayttdja. Tallaista
viestintdd voidaan myos edellyttdd tilanteissa, joihin liittyy kdyttotarkoituksen muuttuminen, jos esimerkiksi myohempi
toimija muuttaa suunnitelmiaan ja paittdd olla toteuttamatta kaytoksi katsottavia toimia, mutta saattaa kyseistd geeniva-
raa sisiltdvin tuotteen (esimerkiksi sampoon) markkinoille. Téssd tapauksessa edellisen toimijan on annettava vakuutus
asianmukaisesta huolellisuudesta.

Viimeisessd alakohdassa (e alakohta) kiytto on pddttynyt unionissa. Timi tapahtuma poikkeaa d alakohdassa esitetystd ja
on yleisempi. Asetuksen 6 artiklan 2 kohdan e alakohdassa kdyton tuotos voi mahdollistaa tuotteen valmistamisen
ilman myohempai kiyttod, tai tuotosta voidaan kdyttdd edelleen tutkimuksessa ja kehittdmisessi, joka kuitenkin tapah-
tuu unionin ulkopuolella. Kasite "kdyton tuotos” on siis laajempi kuin "kéyton tulos”.

— Kayton tulos: Ranskalainen yritys hankkii saatavuutta koskevan luvan Aasian maasta saatavien kasvien kdytolle (Ryseinen maa
on poytikirjan osapuoli ja se on ottanut kdyttoon sovellettavia saatavuutta koskevia toimenpiteitd). Hankittuja ndytteitd Rdytetddn
tutkimuksessa. Tutkimus on menestyksekds, ja yritys havaitsee uuden kasvista johdetun aktiivisen aineosan. Materiaali siirretddn
sitten yhdessi asetuksen 4 artiklan 3 kohdassa mddritettyjen merkityksellisten tietojen kanssa saksalaiselle yritykselle, jossa tuotteen
kehittaminen jatkuu. Saksalainen yritys tekee lisenssisopimuksen belgialaisen yrityksen kanssa. Tamd teknologian siirto ei edellyti
mychempdd tutkimusta ja kehittamistd. Belgialainen yritys tekee ilmoituksen ennen tuotteen saattamista ensimmdistd Rertaa unionin
markkinoille, unionin lainsdddannén vaatimusten mukaisesti. Koska belgialainen yritys ei kuitenkaan toteuta tutkimusta ja kehittd-
huolellisuudesta tarkastuspisteessi "tuotteen loppukehitysvaihe”. Tdssd tapauksessa tihdn vaiheeseen péaddytddn silloin, kun kdyton
tulos myydddn tai siirretddn luonnolliselle henkilolle tai oikeushenkilolle unionissa (eli belgialaiselle yritykselle), joka aikoo saattaa
sen unionin markkinoille (tdytdntoonpanoasetuksen 6 artiklan 2 kohdan d alakohta).

— Kiyton tuotos: Saksalainen yritys hankkii saatavuutta koskevan luvan Eteld-Amerikan maasta saatavien kasvien kdiytolle
(kyseinen maa on poytikirjan osapuoli ja se on ottanut kayttdon sovellettavia saatavuutta koskevia toimenpiteitd). Hankittuja nayt-
teitd kdytetddn tutkimuksessa. Tutkimus on menestyksekds, ja yritys havaitsee uuden kasvista johdetun aktiivisen aineosan. Materi-
aali siirretddn sitten yhdessi asetuksen 4 artiklan 3 kohdassa mddritettyjen merkityksellisten tietojen kanssa alankomaalaiselle yri-
tykselle, jossa tuotteen kehittaminen jatkuu. Alankomaalainen yritys pddttdd olla jatkamatta tuotteen kehittdmistd ja myy toimin-
tansa tuotoksen yhdysvaltalaiselle yritykselle, joka saattaa jatkaa tutkimusta ja kehittamistd. Alankomaalainen yritys antaa vakuu-
tuksen asianmukaisesta huolellisuudesta tarkastuspisteessd “tuotteen loppukehitysvaihe”. Tassd tapauksessa vaiheeseen saavutaan, kun
kaytto unionissa on pddttynyt ja kdyton tuotos on myyty tai siirretty luonnolliselle henkilolle tai oikeushenkildlle unionin ulkopuo-
lella (eli yhdysvaltalaiselle yritykselle), riippumatta siitd, mitd toimia unionin ulkopuolinen yritys sen osalta myGhemmin toteuttaa
(tdytantonpanoasetuksen 6 artiklan 2 kohdan e alakohta).

Saman yrityksen yksikoiden vilisid siirtoja ei katsota tdytintdonpanoasetuksen 6 artiklan 2 kohdan d alakohdassa ja
6 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitetuksi siirroksi, joten vakuutusta asianmukaisesta huolellisuudesta ei edellyteta.

Myoskidn tieteellisten tekstien julkaisemista ei katsota tdytintoonpanoasetuksen 6 artiklan 2 kohdan d alakohdassa ja
6 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitetuksi kayton tuloksen tai tuotoksen myynniksi tai siirtamiseksi, eikd vakuu-
tusta asianmukaisesta huolellisuudesta edellytetd. Yleistd asianmukaista huolellisuutta koskevaa velvoitetta voidaan kui-
tenkin soveltaa, jos kaikki asetuksen sovellettavuuden edellytykset tayttyvit. Tédssd tapauksessa velvoite hakea, siilyttdd ja
siirtdd merkityksellistd tietoa seuraaville toimijoille kuuluu tieteellisen asiakirjan kirjoittajalle/kirjoittajille.

5. VALIKOITUJA ALAKOHTAISIA KYSYMYKSIA

Vaikka monilla eri aloilla tarvitaan kohdennettuja ja kattavia ohjeita geenivarojen kiytostd, tietyilld aloilla esiintyy erityi-
sid kysymyksid, jotka liittyvat tiiviisti asetuksen soveltamisalaan. Téssd luvussa tarkastellaan joitain niista.
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5.1 Terveys

Thmisten, eldinten tai kasvien terveyttd uhkaavat patogeeniset organismit kuuluvat yleensd asetuksen soveltamisalaan,
koska Nagoyan poytikirja kattaa ne. Nagoyan poytakirjan 4 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja saatavuutta ja hyétyjen
jakoa koskevia erityisinstrumentteja voidaan kuitenkin myds soveltaa tiettyihin patogeenisiin organismeihin. Poytikirjan
ja asetuksen soveltamisalaan eivit kuulu materiaalit, jotka kuuluvat saatavuutta ja hyGtyjen jakoa koskevien kansainvilis-
ten erityissopimusten (kuten WHO:n puitteet valmistautumiseksi pandeemiseen influenssaan) soveltamisalaan, kun kysei-
set sopimukset ovat yleissopimuksen ja Nagoyan poytdkirjan mukaisia eivitkd vastoin sen tavoitteita (ks. asetuksen
2 artiklan 2 kohta ja edelld s. 5).

Yleisesti ottaen poytikirjassa todetaan selvisti geenivarojen suuri merkitys kansanterveydelle. Kehittdessddn ja pannes-
saan tdytdntoon saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskevia sdddoksid tai médrdyksid osapuolten on otettava asianmukaisesti
huomioon nykyiset tai valittomat hatatilanteet, jotka uhkaavat tai vahingoittavat ihmisten, eldinten tai kasvien terveyttd
(poytakirjan 8 artiklan b kohta). On pyrittdvd myos nopeaan kiyttoon sekd kdytostd saatavien hyotyjen jakoon muiden
kuin patogeenisten geenivarojen osalta hatitilanteissa.

Asetuksessa asetetaan erityisasemaan patogeeninen organismi, jonka on todettu olevan (tai todenndkoisesti olevan) jo
alkaneen tai vilittomasti uhkaavan kansainvilisen kansanterveydellisen uhan taudinaiheuttaja tai rajat ylittdvin vakavan
terveysuhan taudinaiheuttaja. Naihin geenivaroihin sovelletaan pidennettyd noudattamisen médrdaikaa asianmukaista
huolellisuutta koskevan velvoitteen osalta (ks. asetuksen 4 artiklan 8 kohta).

5.1.1  Hankinnan kaytttarkoitus

Patogeeniset organismit ja haitalliset eliét voivat levitd kontrolloimattomasti. Niitd voi esimerkiksi esiintyd unioniin tuo-
duissa ja jasenvaltioiden vililld vaihdetuissa elintarvikkeissa, jolloin tarkoituksena oli siirtdd hyodyke eikd sen mukana
tulevia patogeenisia organismeja. Patogeeneja voi my0s esiintyd matkustavissa henkil6issi, eikd tdlloinkddn ollut tarkoi-
tuksena jakaa patogeenista organismia (tllaisissa tapauksissa myds organismin alkuperimaata voi olla mahdotonta
osoittaa). Tdma voi koskea hyodykkeind tuoduissa kasveissa tai puutavarassa esiintyvid kirvoja tai kuoriaisia, tuontili-
hassa esiintyvid bakteereja, kuten kampylobakteeria tai unionin jisenvaltioon lddketieteelliseen hoitoon siirrettavien mat-
kustajien tai muiden henkildiden (esimerkiksi sairastuneiden terveydenhuollon henkildstoon kuuluvien) tuomaa ebolavi-
rusta. Kaikissa ndissd tapauksissa tarkoituksena ei selvdstikddn ole tuoda tai jakaa haitallisia organismeja geenivaroina.
Tamin vuoksi katsotaan, ettd asetusta ei sovelleta ihmisissd, eldimissd, kasveissa, mikro-organismeissa, elintarvikkeissa,
rehuissa tai muussa materiaalissa esiintyviin patogeenisiin organismeihin tai haitallisiin eliihin, jotka tuodaan tahatto-
masti unionin alueelle, vaikka ne olisivat perdisin kolmannesta maasta tai jasenvaltiosta, joka on ottanut kéyttoon saata-
vuutta koskevaa lainsdddintod. Tamd koskee myos tapausta, jossa tillaisia geenivaroja siirretddn unionin jisenvaltiosta
toiseen.

5.2 Elintarvikkeet ja maatalous

Elintarvikkeiden ja maatalouden geenivarojen erityisluonne ja nditi geenivaroja koskevien erityisratkaisujen tarve tunnus-
tetaan laajasti. Nagoyan poytikirjassa tunnustetaan geenivarojen tarkeys ruokaturvalle sekd maatalouden biologisen
monimuotoisuuden erityisluonne. Poytikirjassa velvoitetaan osapuolet saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskevien sdddos-
tensd tai madrdystensd kehittdmisessd ja tdytdntoon panemisessa ottamaan huomioon elintarvikkeiden ja maatalouden
geenivarojen tirkeys sekd niiden erityismerkitys ruokaturvan kannalta (poytikirjan 8 artiklan c kohta). Toinen erityis-
piirre kasvien ja eldinten jalostuksessa on, ettd ndilld aloilla geenivarojen kiyton lopputuote on myds geenivara.

Elintarvikkeiden ja maatalouden geenivaroihin voidaan tietyssd valtiossa soveltaa yleisemmistd saatavuutta ja hyotyjen
jakoa koskevista sdannoistd poikkeavia saatavuutta koskevia sddntoji. Sovellettava saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskeva
erityinen lainsdadinto tai sitd koskevat maardykset voivat olla 16ydettdvissd saatavuuden ja hy6tyjen jaon tiedonvilitysjir-
jestelmissd. Myos Nagoyan poytakirjan kansalliset tiedonvilityspisteet voivat auttaa tdssi.

5.2.1  Kasvigeenivaroja koskevat erilaiset tilanteet

On monia erilaisia tilanteita, joissa elintarvikkeiden ja maatalouden kasvigeenivaroja (PGRFA) voidaan hankkia ja kayt-
tdd, sen mukaan, kuuluuko valtio, jossa geenivarat ovat, Nagoyan poytikirjan osapuoliin ja/tai elintarvikkeiden ja maata-
louden kasvigeenivaroja koskevan kansainvilisen sopimuksen (ITPGRFA) (') osapuoliin, ja kdyttotyypin mukaan. Jiljem-
pdnd esitetyssd katsauksessa kuvataan erilaisia tilanteita ja selitetidn unionin ABS-asetuksen sovellettavuutta kussakin
tilanteessa.

(") http:/[www.planttreaty.org/
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Unionin ABS-asetuksen soveltamisalan ulkopuolella

— ITPGRFA:n liitteen I(') kattama, sen monenkeskiseen jirjestelmiin sisillytetty ja ITPGRFA:n osapuolilta hankittu
elintarvikkeiden ja maatalouden kasvigeenivara. Téllaista materiaalia sddnnellddn saatavuutta ja hyétyjen jakamista
koskevalla kansainviliselld erityissopimuksella, joka on yleissopimuksen ja Nagoyan péytikirjan tavoitteiden kanssa
yhdenmukainen eikd ole niiden vastainen (ks. asetuksen 2 artiklan 2 kohta ja s. 5 edelld).

— Kansainvilisiltd maatalouden tutkimuskeskuksilta, kuten kansainvilisen maataloustutkimuksen neuvoa-antavan ryh-
mién tai muun ITPGRFA:n 15 artiklan mukaisia sopimuksia allekirjoittaneen kansainvilisen laitoksen tutkimuskes-
kukselta vakiomuotoisen materiaalin siirtosopimuksen mukaisesti vastaanotettu PGRFA (3). Myos tillainen materiaali
katetaan saatavuutta ja hyotyjen jakamista koskevalla kansainviliselld erityissopimuksella, joka on yleissopimuksen ja
Nagoyan poytakirjan tavoitteiden kanssa yhdenmukainen eiki ole niiden vastainen (ks. asetuksen 2 artiklan 2 kohta
jas. 5 edelld).

Unionin ABS-asetuksen soveltamisalaan kuuluva, mutta asianmukaista huolellisuutta koskevaa
velvoitetta katsotaan noudatetun

— Elintarvikkeiden ja maatalouden kasvigeenivara, joka ei sisilly liitteessd I olevaan luetteloon, joko ITPGRFA:n osapuo-
lilta tai muilta kuin osapuolilta vakiomuotoisen materiaalin siirtosopimuksen mukaisesti hankittu. Jos Nagoyan poy-
takirjan osapuoli on médrittanyt, ettd sen hallinnon ja valvonnan alaisena oleviin julkisiin elintarvikkeiden ja maata-
louden kasvigeenivaroihin, joita ei ole lueteltu ITPGRFA:n liitteessd I, sovelletaan myos vakiomuotoisen materiaalin
siirtosopimuksen ehtoja ITPGRFA:ssa vahvistettuihin tarkoituksiin, timdn materiaalin kdyttdjin katsotaan noudatta-
neen asianmukaista huolellisuutta (ks. asetuksen 4 artiklan 4 kohta). Timén tyyppisen materiaalin osalta ei siis edel-
lytetd vakuutusta asianmukaisesta huolellisuudesta.

Unionin ABS-asetuksen soveltamisalaan kuuluva — asianmukainen huolellisuus osoitettava

— Nagoyan poytikirjan osapuolina olevista mutta ei ITPGRFA:n osapuolena olevista maista perdisin olevat liitteessd
I luetellut elintarvikkeiden ja maatalouden kasvigeenivarat, kun saatavuutta koskevia jarjestelmid sovelletaan kysei-
seen elintarvikkeiden ja maatalouden kasvigeenivaraan;

— Elintarvikkeiden ja maatalouden kasvigeenivara, joka ei sisilly liitteessd I olevaan luetteloon ja joka on perdisin Nago-
yan poytikirjan osapuolelta riippumatta siitd, onko se myos ITPGRFA:n osapuoli, kun elintarvikkeiden ja maatalou-
den kasvigeenivaraan sovelletaan kansallisia saatavuutta koskevia jérjestelmid ja siihen ei sovelleta vakiomuotoisen
materiaalin siirtosopimuksen ehtoja ITPGRFA:ssa vahvistettuihin tarkoituksiin;

— Elintarvikkeiden ja maatalouden kasvigeenivara (myos liitteeseen 1 sisdltyvd materiaali), jota kdytetdin muuhun kuin
ITPGRFA:ssa vahvistettuihin tarkoituksiin ja joka on hankittu Nagoyan poytikirjan osapuolelta, joka on ottanut kayt-
toon kansallista saatavuutta koskevaa lainsiadintoa.

5.2.2  Kasvinjalostajanoikeudet

Kasvilajikkeiden kansainvélinen suojeluliitto (UPOV) (°) ja neuvoston asetus (EY) N:o 2100/94 yhteison kasvinjalostaja-
noikeuksista (*) tarjoavat mahdollisuuden hankkia kasvinjalostajanoikeuksia. Ndma ovat erityinen teollis- ja tekijinoi-
keustyyppi, joka koskee kasvinjalostusta. Kasvinjalostajanoikeuksiin sovelletaan tiettyjd vaikutusten rajoituksia. Ne eivit
koske muun muassa a) toimia, jotka on suoritettu yksityisluontoisesti muissa kuin kaupallisissa tarkoituksissa, b) koetar-
koituksin suoritettuja toimia ja ) toimia, jotka on suoritettu toisten lajikkeiden jalostamiseksi tai loytdmiseksi ja kehitta-
miseksi (asetuksen (EY) N:o 2100/94 15 artikla, joka vastaa kasvilajikkeiden kansainvilisen suojeluliiton yleissopimuk-
sen 15 artiklan 1 kohtaa). Ndistd ¢ kohta tunnetaan “uusien lajikkeiden jalostajalle kuuluvana vapautena”.

Kasvilajikkeiden kansainvilisen suojeluliiton yleissopimus (UPOV-yleissopimus) ei ole poytikirjan 4 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettu saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskeva erityisinstrumentti. Nagoyan poytakirjassa tehdddn kuitenkin selvaksi —
ja tdimd vahvistetaan unionin ABS-asetuksessa (ks. johdanto-osan 14 kappale) — ettd poytakirja olisi pantava tdytanto6n
siten, ettd se ja muut merkitykselliset kansainviliset instrumentit, jotka eivit ole Nagoyan poytdkirjan tai biologista

() Liite I sisdltdd luettelon sopimuksella perustetun saatavuutta ja hyotyjen jakamista koskevan monenvilisen jarjestelmin kattamista
viljelykasvilajeista.

() http:/www.planttreaty.org|/content/agreements-concluded-under-article-15

() http:/[upov.int.
EU ja 24 sen jasenvaltioista ovat Kasvilajikkeiden kansainvilisen suojeluliiton jasenid lokakuusta 2015 alkaen.

() EYVLL 227,1.9.1994,s. 1.


http://www.planttreaty.org/content/agreements-concluded-under-article-15
http://upov.int
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monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen tavoitteiden vastaisia, tukevat toisiaan. Lisiksi péytdkirjan 4 artiklan
1 kohdassa todetaan, ettd sen mairaykset eivit vaikuta muista olemassa olevista kansainvélisistd sopimuksista johtuviin
osapuolten oikeuksiin ja velvoitteisiin (paitsi, jos ndiden oikeuksien ja velvoitteiden toteuttaminen aiheuttaisi vakavaa
vahinkoa tai uhkaa biologiselle monimuotoisuudelle).

Unionin ABS-asetuksessa kunnioitetaan UPOV-yleissopimuksen velvoitteita: asetuksesta johtuvien velvoitteiden noudatta-
minen on UPOV-yleissopimuksen mukaista ei ole ristiriidassa UPOV-yleissopimuksen "uusien lajikkeiden jalostajalle kuu-
luvan vapauden” turvaamista koskevan velvoitteen kanssa. Toisin sanoen velvoite noudattaa asianmukaista huolellisuutta
ei ole ristiriidassa UPOV-yleissopimuksen kasvinjalostajanoikeusjirjestelmissd suojatun ja UPOV-sopimuksen osapuolelta
hankitun materiaalin jatkuvan kayton kanssa.

Lyhenneluettelo
ABS — Saatavuus ja hy6tyjen jakaminen
CBD - Biologista monimuotoisuutta koskeva yleissopimus
COP — Osapuolten konferenssi
FAO — YK:n elintarvike- ja maatalousjirjesto
IRCC — Kansainvilisesti tunnustettu vaatimustenmukaisuustodistus

ITPGRFA - Elintarvikkeiden ja maatalouden kasvigeenivaroja koskeva kansainvilinen sopimus
MAT — Keskindisesti sovitut ehdot
NFP - Kansallinen tiedonvilityspiste

OECD - Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jdrjesto

PGRFA - Elintarvikkeiden ja maatalouden kasvigeenivarat
PIC — Ennakkosuostumus

PIP — Pandeemiseen influenssaan valmistutuminen
RNA — Ribonukleiinihappo

SMTA - Vakiomuotoinen materiaalin siirtosopimus
UPOV - Kasvilajikkeiden kansainvilinen suojeluliitto

WHO - Maailman terveysjirjesto



ulottuvuus (kaytto)
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LITE 1
Katsaus unionin ABS-asetuksen soveltamisedellytyksiin
Kuuluu soveltamisalaan (kumulatiiviset Ei kuulu soveltamisalaan
edellytykset () uuiu
Maantieteellinen Saatavilla ... Valtion oikeudenkdyttoalueella Kansallisen oikeudenkdyttoalueen
soveltamisala (gee- ulkopuolella tai Etelimannerta koske-
nivaran van sopimusjirjestelman kattamalla
lahtoisyys (**)) alueella
Toimittajamaa ... | on Nagoyan poytakirjan osapuoli ei ole Nagoyan poytikirjan osapuoli
Toimittajamaassa ... | on saatavuutta koskevaa sovellettavaa |ei ole saatavuutta koskevaa sovelletta-
lainsdddintod vaa lainsdddantod
Ajallinen Hankittu ... 12. lokakuuta 2014 tai sen jilkeen Ennen 12. lokakuuta 2014
soveltamisala
Aineellinen Geenivarat eivit kuulu saatavuutta ja hyotyjen kuuluvat saatavuutta ja hyotyjen jaka-
ulottuvuus jakamista koskevan kansainvilisen mista koskevan kansainvilisen erityis-
erityissopimuksen piiriin sopimuksen piiriin
Ei ihmisen geenivara Thmisen geenivara
Hankittu hyodykkeind, mutta myo- | Kéytetddn hyodykkeend
hemmin T&K:n kohteena
Kaytto Geneettistd ja/tai biokemiallista koos- | Ei tallaista T&K:ta
tumusta koskeva T&K
Henkilokohtainen Geenivaraa kéyttavit luonnolliset Henkil6t, jotka pelkdstdan siirtavit gee-
soveltamisala henkilot tai oikeushenkilot nivaran tai kaupallistavat sithen perus-
tuvia tuotteita
Maantieteellinen TéK ... Unionissa Yksinomaan unionin ulkopuolella

(*) Soveltamisalaan kuuluminen edellyttas, ettd kaikki edellytykset tayttyvit.
(**) Geenivara (genetic resource) on ymmarrettava siten, ettd késittdd tarvittaessa myos "geenivaraan liittyvdn perinteisen tietimyksen”.




C313/20 Euroopan unionin virallinen lehti 27.8.2016

Ilmoitetun keskittymin vastustamatta jittiminen
(Asia M.8092 - PSP/OTPP/Cubico/Renewable Energy Power Generation Companies)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2016/C 313/02)

Komissio paitti 23. elokuuta 2016 olla vastustamatta edelld mainittua keskittymad ja todeta sen sisimarkkinoille sovel-
tuvaksi. Pddtos perustuu neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 (') 6 artiklan 1 kohdan b alakohtaan. Pitoksen koko
teksti on saatavissa ainoastaan englanniksi, ja se julkistetaan sen jilkeen kun siitd on poistettu mahdolliset liikesalaisuu-
det. Pddtos on saatavilla

— komission kilpailun pddosaston verkkosivuilla (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/); sivuilla on monenlai-
sia hakukeinoja sulautumapditosten loytdmiseksi, muun muassa yritys-, asianumero-, paivimairi- ja alakohtaiset
hakemistot,

— sihkoisessi muodossa EUR-Lex-sivustolta (http://eur-lex.europa.cu/homepage.html?locale=fi) asiakirjanumerolla
32016M8092. EUR-Lex on Euroopan unionin oikeuden online-tietokanta.

(') EUVLL 24, 29.1.2004, s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=fi

27.8.2016 Euroopan unionin virallinen lehti C313/21

IV

(Tiedotteet)

EUROOPAN UNIONIN TOIMIELINTEN, ELINTEN, TOIMISTOJEN JA
VIRASTOJEN TIEDOTTEET

EUROOPAN KOMISSIO

Euron Kkurssi ()
26. elokuuta 2016
(2016/C 313/03)

1 euro =
Rahayksikko Kurssi Rahayksikko Kurssi
UsD Yhdysvaltain dollaria 1,1290 CAD  Kanadan dollaria 1,4546
JPY Japanin jenid 113,33 HKD Hongkongin dollaria 8,7555
DKK  Tanskan kruunua 7,4462 NZD  Uuden-Seelannin dollaria 1,5418
GBP Englannin puntaa 0,85450 |SGD Singaporen dollaria 1,5269
SEK Ruotsin kruunua 9.4903 KRW  Eteld-Korean wonia 1258,02
CHF Sveitsin frangia 1,0933 ZAR Eteld-Afrikan randia 15,8622
) CNY Kiinan juan renminbid 7,5318

ISK Islannin kruunua

] HRK  Kroatian kunaa 7,4893
NOK  Norjan kruunua 9,2501 ] )

c loarian levii 19558 IDR Indonesian rupiaa 14906,00
BN Bu ge.lrlan e ’ MYR  Malesian ringgitid 4,5349
CZK Tekin korunaa 27024 1 pyp  Filippiinien pesoa 52,290
HUF Unkarin forinttia 308,50 RUB Vendjin ruplaa 73,1392
PLN Puolan zlotya 4,3244 THB Thaimaan bahtia 39,004
RON Romanian leuta 4,4578 BRL Brasilian realia 3,6441
TRY Turkin liiraa 3,3160 MXN  Meksikon pesoa 20,7197
AUD Australian dollaria 1,4771 INR Intian rupiaa 75,6470

(1) Lihde: Euroopan keskuspankin ilmoittama viitekurssi.
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v

(Tlmoitukset)

KILPAILUPOLITIIKAN TOTEUTTAMISEEN LIITTYVAT MENETTELYT

EUROOPAN KOMISSIO

Ennakkoilmoitus yrityskeskittymisti
(Asia M.8155 — Computer Sciences Corporation | Hewlett Packard Enterprise Services)
Yksinkertaistettuun menettelyyn mahdollisesti soveltuva asia
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2016/C 313/04)

1. Komissio vastaanotti 17. elokuuta 2016 neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 (') 4 artiklan mukaisen ilmoituk-
sen ehdotetusta yrityskeskittymastd, jolla yhdysvaltalainen yritys Computer Sciences Corporation (CSC) hankkii sulau-
tuma-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun méédrdysvallan yhdysvaltalaisen yrityksen Hewlett Packard
Enterprise Company yrityspalvelut-liiketoimintayksikossd Hewlett Packard Enterprise Services (HPES) ostamalla
osakkeita.

2. Kyseisten yritysten liiketoiminnan sisdlté on seuraava:
— CSC: tietotekniikkapalvelujen ja -ratkaisujen tarjoaminen

— HPES: tietotekniikka-alan konsultointi, tietotekniikan ulkoistaminen ja tukipalvelujen tarjonta perinteisten ja yrityk-
sille suunnattujen palvelujen alalla.

3. Komissio katsoo alustavan tarkastelun perusteella, ettd ilmoitettu keskittymad voi kuulua sulautuma-asetuksen sovel-
tamisalaan. Asiaa koskeva lopullinen pditos tehdddn kuitenkin vasta my6hemmin. Asia soveltuu mahdollisesti kasiteltd-
viksi menettelyssd, joka on esitetty komission tiedonannossa yksinkertaistetusta menettelystd tiettyjen keskittymien
kisittelemiseksi neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 nojalla (3.

4. Komissio pyytdd kolmansia osapuolia esittimain ehdotettua toimenpidettd koskevat huomautuksensa.

Huomautusten on oltava komissiolla 10 pdivan kuluessa timin ilmoituksen julkaisupdivastd. Huomautukset voidaan
lahettdd komissiolle faksilla (+32 22964301), siahkopostitse osoitteeseen COMP-MERGER-REGISTRY®@ec.curopa.eu tai
postitse viitteelli M.8155 — Computer Sciences Corporation | Hewlett Packard Enterprise Services seuraavaan
osoitteeseen:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") EUVLL 24, 29.1.2004, s. 1 ("sulautuma-asetus”).
(3 EUVL C 366, 14.12.2013, 5. 5.


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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Ennakkoilmoitus yrityskeskittymastd
(Asia M.8193 — Teva/Anda)
Yksinkertaistettuun menettelyyn mahdollisesti soveltuva asia
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2016/C 313/05)

1. Komissio vastaanotti 19. elokuuta 2016 neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 (') 4 artiklan mukaisen ilmoituk-
sen ehdotetusta yrityskeskittymastd, jolla israelilainen yritys Teva Pharmaceuticals Industries Ltd (Teva) hankkii sulau-
tuma-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun mairdysvallan tdlld hetkelld yrityksen Allergan plc omis-
tuksessa olevassa yhdysvaltalaisessa yrityksessd Anda Distribution Business (Anda) ostamalla osakkeita.

2. Kyseisten yritysten liikketoiminnan sisdlté on seuraava:

— Teva on israelilainen lddkealan yritys, joka kehittdd, valmistaa, markkinoi, myy ja jakelee geneerisid ja alkuperdisid
ladkevalmisteita, biologisia ldakkeitd ja vaikuttavia farmaseuttisia aineita maailmanlaajuisesti.

— Anda jakelee geneerisid lddkevalmisteita sekd merkki-, erikois- ja kasikauppaldikkeitd itsendisille ja ketjuapteekeille,
hoitokodeille, verkkoapteekeille, sairaaloille, klinikoille ja lddkareiden vastaanotoille. Silld on toimintaa ja liikevaihtoa
ainoastaan Yhdysvalloissa.

3. Komissio katsoo alustavan tarkastelun perusteella, ettd ilmoitettu keskittyma voi kuulua sulautuma-asetuksen sovel-
tamisalaan. Asiaa koskeva lopullinen piitos tehdddn kuitenkin vasta mydhemmin. Asia soveltuu mahdollisesti kasitelta-
viksi menettelyssd, joka on esitetty komission tiedonannossa yksinkertaistetusta menettelystd tiettyjen keskittymien
kisittelemiseksi neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 nojalla (3.

4.  Komissio pyytdd kolmansia osapuolia esittdiméddn ehdotettua toimenpidettd koskevat huomautuksensa.

Huomautusten on oltava komissiolla 10 paivin kuluessa timin ilmoituksen julkaisupdivistd. Huomautukset voidaan
lahettdd komissiolle faksilla (+32 22964301), siahkopostitse osoitteeseen COMP-MERGER-REGISTRY®@ec.curopa.eu tai
postitse viitteelli M.8193 — Teva/Anda seuraavaan osoitteeseen:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") EUVLL 24, 29.1.2004, s. 1 ("sulautuma-asetus”).
(3 EUVL C 366, 14.12.2013, 5. 5.


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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Ennakkoilmoitus yrityskeskittymastd
(Asia M.8101 - Siemens/Valeo|JV)
Yksinkertaistettuun menettelyyn mahdollisesti soveltuva asia
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2016/C 313/06)

1. Komissio vastaanotti 19. elokuuta 2016 neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 (') 4 artiklan mukaisen ilmoituk-
sen ehdotetusta yrityskeskittymistd, jolla saksalainen yritys Siemens AG (Siemens) ja ranskalainen yritys Valeo SA
(Valeo) hankkivat sulautuma-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun yhteisen méirdysvallan uudessa
yhteisyrityksessa.

2. Kyseisten yritysten liikketoiminnan sisdlté on seuraava:

— Siemens on saksalainen osakeyhtid, jonka liiketoiminta-alat ovat seuraavat: a) sdhko ja kaasu, b) tuulivoima ja uusiu-
tuva energia, c) sihkontuotantopalvelut, d) energianhallinta, e) talotekniikka, f) litkenne, g) digitaalinen tehdas,
h) prosessiteollisuus ja moottorikiytot, i) rahoituspalvelut ja j) terveydenhuolto.

— Valeo on ranskalainen osakeyhtio, joka toimii autonosien valmistuksen ja jakelun alalla.

3. Komissio katsoo alustavan tarkastelun perusteella, ettd ilmoitettu keskittyma voi kuulua sulautuma-asetuksen sovel-
tamisalaan. Asiaa koskeva lopullinen pddtos tehdddn kuitenkin vasta my6hemmin. Asia soveltuu mahdollisesti kasitelta-
viksi menettelyssd, joka on esitetty komission tiedonannossa yksinkertaistetusta menettelystd tiettyjen keskittymien
kisittelemiseksi neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 nojalla (3.

4. Komissio pyytdd kolmansia osapuolia esittiméddn ehdotettua toimenpidettd koskevat huomautuksensa.

Huomautusten on oltava komissiolla 10 pdivan kuluessa timin ilmoituksen julkaisupdivdstd. Huomautukset voidaan
lahettdd komissiolle faksilla (+32 22964301), siahkopostitse osoitteeseen COMP-MERGER-REGISTRY®@ec.europa.eu tai
postitse viitteelld M.8101 — Siemens/Valeo[JV seuraavaan osoitteeseen:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") EUVLL 24, 29.1.2004, s. 1 ("sulautuma-asetus”).
(3 EUVL C 366, 14.12.2013, 5. 5.


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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Ennakkoilmoitus yrityskeskittymastd
(Asia M.8109 - FIH Mobile | Feature Phone Business of Microsoft Mobile)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2016/C 313/07)

1. Komissio vastaanotti 19. elokuuta 2016 neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 (') 4 artiklan mukaisen ilmoituk-
sen ehdotetusta yrityskeskittymastd, jolla caymansaarelainen yritys FIH Mobile Limited (FIH) aikoo ostaa suomalaiselta
yritykseltd Microsoft Mobile Oy (Microsoft MO) ja useilta Microsoft MO:n sidosyrityksiltd seuraavat omaisuuserit:
1) 100 prosenttia Microsoft Mobile (Vietnam) Limited Liability Companyn (MMV) osakepddomasta; ja 2) erddt muut
omaisuuserit (vhdessi "kohde”), joita kidytetddn Microsoftin tilld hetkelld harjoittamassa peruspuhelimiin liittyvassd liike-
toiminnassa (peruspuhelintoiminta). MMV on Microsoft MO:n tytdryhtio, joka valmistaa puhelimia peruspuhelintoimin-
taa varten.

2. Kyseisten yritysten liikketoiminnan sisdltd on seuraava:

— FIH on Foxconn-nimelld kauppaa kidyvin taiwanilaisen yrityksen Hon Hai Precision Industry Co., Ltd (Hon Hai) tyta-
ryhtié. Hon Hai tarjoaa elektroniikan, kuten tietokoneiden, matkapuhelinten, pelikonsolien ja televisioiden, sopimus-
valmistuspalveluja alkuperdisille laitevalmistajille. Hon Hailla on toimintoja Amerikan mantereella, Aasiassa ja
Euroopassa.

— Microsoft MO on yhdysvaltalaisen yrityksen Microsoft Corporation (Microsoft) tytiryhtio. Microsoftin padatoiminnot
ovat tietokoneohjelmistojen, tiettyjen laitteiden ja niihin liittyvien palvelujen suunnittelu, kehittiminen ja tarjoami-
nen. Microsoft MO:n péidtoiminnot ovat ohjelmistotuotteiden, teknologiapalvelujen ja matkapuhelinlaitteiden kehitta-
minen, lisensointi ja niihin liittyvéd tuki.

3. Komissio katsoo alustavan tarkastelun perusteella, ettd ilmoitettu keskittyma voi kuulua sulautuma-asetuksen sovel-
tamisalaan. Asiaa koskeva lopullinen pddtos tehdddn kuitenkin vasta myohemmin.

4. Komissio pyytdd kolmansia osapuolia esittimain ehdotettua toimenpidettd koskevat huomautuksensa.

Huomautusten on oltava komissiolla 10 piivan kuluessa timin ilmoituksen julkaisupdivistd. Huomautukset voidaan
lahettdd komissiolle faksilla (+32 22964301), siahkopostitse osoitteeseen COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu tai
postitse viitteelli M.8109 — FIH Mobile | Feature Phone Business of Microsoft Mobile seuraavaan osoitteeseen:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") EUVLL 24, 29.1.2004, s. 1 ("sulautuma-asetus”).
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