2015R1866 — FI — 20.10.2015 — 000.001 — 1

Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen sisillosti.

> B KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015/1866,
annettu 13 piivini lokakuuta 2015,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 511/2014 soveltamista koskevista
yksityiskohtaisista sdinnoisti kokoelmien rekisterin, miidriysten noudattamisen seurannan ja
parhaiden kiytintdjen osalta

(EUVL L 275, 20.10.2015, s. 4)

Oikaistu:

»C1 Oikaisu, EUVL L 276, 21.10.2015, s. 65 (2015/1866)



2015R1866 — FI — 20.10.2015 — 000.001 — 2

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015/1866,
annettu 13 piivini lokakuuta 2015,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 511/2014

soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sdinnoisti kokoelmien

rekisterin, méiiriysten noudattamisen seurannan ja parhaiden
kiytintojen osalta

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon geenivarojen saantia ja saatavuutta sekd niiden kéytostd
saatavien hydtyjen oikeudenmukaista ja tasapuolista jakoa koskevan
Nagoyan poytdkirjan madrdysten noudattamistoimenpiteistd kayttdjille
unionissa 16 pdivdnd huhtikuuta 2014 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 511/2014 () ja erityisesti sen 5 artiklan
5 kohdan, 7 artiklan 6 kohdan ja 8 artiklan 7 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 511/2014 vahvistetaan sddnnét, joilla sddnnel-
lddn geenivarojen ja geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyk-
sen saatavuutta sekd niiden kdytostd saatavien hydtyjen jakamista
geenivarojen saantia ja saatavuutta sekd niiden kdytostd saatavien
hyotyjen oikeudenmukaista ja tasapuolista jakoa koskevan Nago-
yan poytdkirjan, jdljempéand ’Nagoyan poytikirja’, mukaisesti.
Kyseisen asetuksen tehokkaalla tdytdntoonpanolla edistetddn
my0s biologisen monimuotoisuuden suojelua ja sen osien kestd-
vad kiyttod biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuk-
sen mddrdysten mukaisesti.

(2)  Asetuksen (EU) N:o 511/2014 5 ja 8 artiklassa sdddetddn vapaa-
chtoisista vilineistd, kuten kokoelmien rekisteristé ja parhaista kay-
tdnnoistd, joilla autetaan kéyttdjid noudattamaan asianmukaisen
huolellisuuden velvoitetta. Katsotaan, ettd kdyttdjien on helpompi
noudattaa kyseistd velvoitetta, kun yksiloidddn ja rekisterdidddn
kokoelmat, jotka todella soveltavat menetelmié sen varmistamisek-
si, ettd geenivaroja ja niihin liittyvid tietoja toimitetaan ainoastaan
sellaisten asiakirjojen kanssa, jotka osoittavat geenivarojen laillisen
saannin ja tilanteen mukaan keskindisesti sovittujen ehtojen sovel-
tamisen. Kéyttdjien, jotka ovat hankkineet geenivaransa rekisteriin
siséltyvistd kokoelmasta, olisi katsottava harjoittaneen asianmu-
kaista huolellisuutta tietojen hakemiseksi. Lisdksi odotetaan, ettd
kdyttdjien on helpompi tdyttdd asianmukaisen huolellisuuden vel-
voite, kun yksiloiddén ja tunnustetaan parhaiksi kdytdnndiksi toi-
menpiteet, jotka erityisen hyvin edistivit Nagoyan poytikirjan tiy-
tantdonpanojérjestelmédn noudattamista kohtuullisin kustannuksin
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ja oikeusvarmuudella. Toimivaltaisten viranomaisten olisi maardys-
ten noudattamista koskevissa tarkastuksissa tarkasteltava sitd, so-
veltavatko kéyttdjdt todella tunnustettua parasta kiytdntod. Jotta
varmistetaan kyseisten madrdysten yhdenmukainen tdytint6onpa-
no, tarvitaan yksityiskohtaisia sddntdja menettelyistd, joita on nou-
datettava, kun pyydetddn kokoelman tai sen osan rekisterdintié tai
kun kyseessd on parhaiden kdytdnt6jen tunnustaminen.

Jos hakija, joka haluaa tulla siséllytetyksi rekisteriin, on kokoel-
mien verkoston jésen, on hyddyllistd, ettd kyseinen hakija toimit-
taa tiedot mahdollisista saman verkoston muista kokoelmista tai
niiden osista, joista tehddén tai joista on tehty hakemus muissa
jasenvaltioissa. Jotta hakijoiden oikeudenmukainen ja johdonmu-
kainen kisittely eri jdsenvaltioissa olisi helpompaa kokoelmia tai
niiden osia tarkastettaessa, niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten, jotka ovat saaneet tietoonsa verkostoon kuuluvia
eri kokoelmia tai niiden osia koskevia hakemuksia, olisi harkit-
tava tietojen vaihtamista niiden jdsenvaltioiden viranomaisten
kanssa, joissa verkoston muut jdsenet ovat tehneet hakemuksia.

Asetusta (EU) N:o 511/2014 sovelletaan geenivaroihin ja gee-
nivaroihin liittyvddn perinteiseen tietdimykseen. Materiaaleihin,
joiden kayttd edellyttdd vakuutusta asianmukaisesta huolellisuu-
desta, kuuluvat geenivarat, geenivaroihin liittyvéd perinteinen tie-
tdmys sekd niiden yhdistelma.

Jotta voidaan varmistaa tasapuoliset olosuhteet médrdysten nou-
dattamisen seurantaa koskevien sdénndsten tdytdntdonpanolle, tar-
vitaan yksityiskohtaiset sddnnot vakuutuksista, joita tutkimusra-
hoituksen saajien on annettava, kun tutkimukseen liittyy geeniva-
roja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietdmystd, sekd vakuu-
tuksista, joita kdyttdjien on annettava, kun geenivaroja ja gee-
nivaroihin liittyvdd perinteistd tietimystd kayttdmélld kehitetty
tuote on loppukehitysvaiheessa.

Seurattaessa médrdysten noudattamista tutkimusrahoitusvaiheessa
on tirkedd varmistaa, ettd rahoituksen saajat ymmartivit asetuk-
seen (EU) N:o 511/2014 perustuvat velvoitteensa ja ettd ne har-
joittavat asianmukaista huolellisuutta. Yhtd tirkedd on antaa tietoa
saatavuuden ja hyotyjen jaon tiedonvilitysjédrjestelmille ja var-
mistaa, ettd annetut tiedot ovat hyodyllisia Nagoyan pdytékirjan
toiminnalle ja tdytdntdonpanolle. Kun kansainvilisesti tunnustet-
tua vaatimustenmukaisuustodistusta ei ole saatavilla, olisi toimi-
tettava muita asiaa koskevia tietoja. Jotta voidaan saavuttaa tasa-
paino tavoitteiden vililld eli toimittaa hyddylliset tiedot saatavuu-
den ja hyétyjen jaon tiedonvilitysjarjestelmélle mutta ei kuormit-
taa litkaa tutkimusrahoituksen saajia, tdssd vaiheessa olisi vaih-
dettava ainoastaan tietoja, jotka ovat olennaisia geenivarojen yk-
siloimiselle.

Midrdysten noudattamisen seuranta on tehokasta, kun se toteute-
taan siind jdsenvaltiossa, jossa kdyttd tapahtuu. Sen vuoksi on
aiheellista, ettd asianmukaista huolellisuutta koskeva vakuutus
toimitetaan sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon
rahoituksen saaja on sijoittautunut, koska tutkimus, jossa kiyte-
tddn geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietdmystd,
tapahtuu yleenséd kyseisessd maassa.
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Asianmukaista huolellisuutta koskevien vakuutusten tarpeetonta
paallekkdisyyttd olisi véltettdvd. Tamén vuoksi tutkimusrahoituk-
sen saajien antama vakuutus voi kattaa useamman kuin yhden
geenivaran tai mitd tahansa geenivaroihin liittyvaéd perinteistd tie-
tamystd. Useat kayttdjat yhdessd voivat antaa yhden vakuutuksen,
jos he tekevit yhdessd yhdelld avustuksella rahoitettua tutkimusta,
johon liittyy geenivaroja ja mitd tahansa geenivaroihin liittyvad
perinteisté tietimystd. Téssd yhteydessé olisi annettava erityisrooli
hankkeen koordinaattorille, jonka olisi oltava vastuussa vakuu-
tuksen toimittamisesta asianomaisten kayttéjien puolesta. Asetuk-
sen (EU) N:o 511/2014 12 artiklan valossa toimivaltaisen viran-
omaisen, joka vastaanottaa hankkeen koordinaattorin antamat va-
kuutukset, olisi toimitettava tiedot muiden jésenvaltioiden vastaa-
ville viranomaisille.

Jotta voidaan seurata asetuksen (EU) N:o 511/2014 7 artiklan 2
kohdan sdénnosten noudattamista, olisi madritettdva kdyton lop-
puvaihe eli tuotteen loppukehitysvaihe. Tuotteen loppukehitysvai-
heen voidaan katsoa oikeusvarmuudella pédttyneen silloin, kun
joko pyydetddn lupaa markkinoille pddsyyn tai tehdddn ilmoitus
ennen kuin tuote saatetaan ensimmdisen kerran unionin markki-
noille tai tapauksessa, jossa ei tarvita lupaa markkinoille pddsyyn
tai ilmoitusta, silloin kun unionin markkinoille saatetaan ensim-
mdisen kerran tuote, joka on kehitetty kéyttdmalld geenivaroja ja
geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietimystd. Joissakin tapauk-
sissa taho, joka pyytdd lupaa markkinoille padsyyn, tekee ilmoi-
tuksen tai saattaa tuotteen ensimmadistd kertaa unionin markkinoil-
le, on joku muu kuin kiyttdjd. Jotta voidaan tehokkaasti ottaa
huomioon kaikenlainen toiminta, jossa kdytetddn geenivaroja ja
geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietdimystd unionissa, asianmu-
kaista huolellisuutta koskevan vakuutuksen antaminen kuuluu
mainituissa tapauksissa kayttdjélle, joka myy tai jollakin muulla
tavoin siirtdd kdyton tuloksen. Maérdysten noudattamisen tehok-
kaassa seurannassa unionissa olisi my0s kisiteltdvd tapauksia,
joissa kdyttd on loppunut unionissa ja kédytdon tuotos myydddn
tai siirretddn jollakin toisella tavalla unionin ulkopuolelle saatta-
matta tuotetta unionin markkinoille.

Némai erilaiset tapahtumat, joiden johdosta kiyttdjd antaa asian-
mukaista huolellisuutta koskevan vakuutuksen tuotteen loppuke-
hitysvaiheessa, ovat toisensa poissulkevia, ja sen vuoksi vakuutus
olisi tehtdvé vain kerran. Kun tuotteen loppukehitysvaihe saavute-
taan ennen kyseisid tapahtumia, asianmukaista huolellisuutta kos-
keva vakuutus olisi annettava ennen ensimmdistd tapahtumaa.

Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava asianmukaista huo-
lellisuutta koskevissa vakuutuksissa annetut tiedot saatavuuden ja
hy6tyjen jaon tiedonvilitysjarjestelmille asetuksen (EU) N:o
511/2014 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Kun kansainvilisesti
tunnustettua vaatimustenmukaisuustodistusta ei ole saatavilla,
olisi toimitettava muita asiaa koskevia tietoja Nagoyan poytékir-
jan 17 artiklan 4 kohdan mukaisesti, kuten asetuksen (EU) N:o
511/2014 4 artiklan 3 kohdan b alakohdassa maiéritetddn. Jotta
voidaan varmistaa Nagoyan poytdkirjan ja erityisesti saatavuutta
ja hydtyjen jakoa koskevan tiedonvilitysjérjestelmin tehokas toi-
minta, olisi vaihdettava ainoastaan tietoja, jotka helpottavat Na-
goyan poytdkirjan 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen toimival-
taisten kansallisten viranomaisten suorittamaa seurantaa.
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(12)  Asianmukaista huolellisuutta koskevaa vakuutusta edellytetddn
geenivarojen ja geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen
osalta, jos ne on saatu Nagoyan pdytékirjan osapuolelta, joka
on laatinut tdhén liittyvdd saatavuutta ja hyotyjen jakamista kos-
kevaa lainsdddantod tai kansallisia vaatimuksia Nagoyan poytéd-
kirjan 6 artiklan 1 kohdan ja 7 artiklan mukaisesti.

(13) Asetusta on toimenpiteiden uutuuden vuoksi tarpeen tarkistaa.
Téassd yhteydessd asetuksen (EU) N:o 511/2014 16 artiklan 1
kohdassa tarkoitetut kertomukset voivat osoittautua hyodyllisiksi
ja sen vuoksi ne olisi otettava huomioon, mikéli ne ovat saa-
tavilla.

(14) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat saatavuutta ja hyo-
dyn jakamista kisittelevdn komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Kohde

Téssd asetuksessa sdddetddn asetuksen (EU) N:o 511/2014 5, 7 ja 8 ar-
tiklan tdytdntdonpanoon liittyvistd yksityiskohtaisista sddnnoistd, jotka
koskevat kokoelmien rekisterid, méérdysten noudattamisen seurantaa ja
parhaita kdytantoja.

2 artikla

Kokoelmien rekisteri

Komission asetuksen (EU) N:o 511/2014 5 artiklan mukaisesti perusta-
man rekisterin on siséllettdva seuraavat tiedot kustakin kokoelmasta tai
sen osasta:

a) komission myontdmé rekisterdintikoodi;

b) kokoelmalle tai sen osalle annettu nimi ja sen yhteystiedot;

¢) ylldpitdjan nimi ja yhteystiedot;

d) kokoelman tai sen osan luokka;

e) lyhyt kuvaus kokoelmasta tai sen osasta;

f) linkki tietokantaan, mikéli sellainen on;

g) jésenvaltion toimivaltaisen viranomaisen laitos, joka on varmistanut
kokoelman valmiudet noudattaa asetuksen (EU) N:o 511/2014 5 ar-
tiklan 3 kohtaa;

h) pédivé, jona kokoelma on lisdtty rekisteriin;
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i) muu olemassa oleva tunnus, jos sellainen on saatavilla;

j) tarvittaessa pdivd, jona kokoelma poistetaan rekisterista.

3 artikla

Pyynto sisillyttimisesti rekisteriin ja ilmoitus komissiolle

1. Asetuksen (EU) N:o 511/2014 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
pyynnon, joka koskee kokoelman tai sen osan siséllyttdmistd rekisteriin,
on sisillettdvd tdmén asetuksen liitteessd I midritetyt tiedot.

Sen jdlkeen, kun kokoelma tai sen osa on siséllytetty rekisteriin, ko-
koelman ylldpitdjdn on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle mah-
dollisista merkittdvistd muutoksista, jotka vaikuttavat kokoelman valmi-
uksiin noudattaa asetuksen (EU) N:o 511/2014 5 artiklan 3 kohtaa ja
mahdollisista muutoksista tietoihin, jotka on toimitettu aikaisemmin ta-
min asetuksen liitteessd 1 olevan A osan perusteella.

2. Jos hakija on kokoelmien verkoston jdsen, hakija voi kokoelman
tai sen osan sisdllyttdmistd rekisteriin hakiessaan ilmoittaa toimivaltai-
sille viranomaisille muista saman verkoston kokoelmista tai osista, joista
on tehty tai joista tehdddn hakemus sisdllyttdmisestd rekisteriin muissa
jésenvaltioissa.

Tarkastaessaan kokoelmia tai niiden osia niiden jésenvaltioiden toimi-
valtaisten viranomaisten, jotka ovat saaneet tiedon kyseisistd hakemuk-
sista, on harkittava tietojen vaihtoa niiden jésenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa, joissa verkoston muut hakemukset on tehty.

3. Asetuksen (ETY) N:o 511/2014 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitet-
tuun varmistukseen voivat kuulua seuraavat toimet:

a) paikalla suoritettavat tarkastukset;

b) niiden kokoelmaa tai sen osaa koskevien valittujen asiakirjojen tar-
kastus, jotka osoittavat asetuksen (EU) N:o 511/2014 5 artiklan 3
kohdan noudattamisen;

¢) sen tarkastaminen, onko geenivarojen valitut ndytteet ja niihin liitty-
vit kyseistd kokoelmaa koskevat tiedot dokumentoitu asetuksen (EU)
511/2014 5 artiklan 3 kohdan mukaisesti;

d) sen tarkastaminen, onko kokoelman ylldpitdjalld valmiudet toimittaa
johdonmukaisesti geenivaroja kolmansille henkildille niiden kayttoad
varten asetuksen (EU) N:o 511/2014 5 artiklan 3 kohdan mukaisesti;

e) asiaan liittyvien henkil6iden, kuten kokoelman ylldpitdjan, henkilo-
kunnan, ulkopuolisten tarkastajien seké kéyttdjien, jotka saavat ndyt-
teitd kyseisestd kokoelmasta, haastattelu.
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4. Asetuksen (EU) N:o 511/2014 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
ilmoitusta varten toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava komissi-
olle tiedot, jotka kokoelman ylldpitdjd on toimittanut asetuksen liitteessé
I olevan A osan perusteella. Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitet-
tava komissiolle kyseisten tietojen mahdollisista muutoksista.

4 artikla

Kokoelmien rekisterid koskevat tarkastukset ja korjaavat toimet

1. Asetuksen (EU) N:o 511/2014 5 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen
toimivaltaisten viranomaisten suorittamien tarkastusten on oltava tehok-
kaita ja oikeasuhteisia ja niissd on voitava havaita tapaukset, joissa
asetuksen 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja sdénndksid ei noudateta.
Ne on suoritettava noudattaen médrdajoin tarkastettavaa suunnitelmaa,
joka on laadittu riskiperusteista ldhestymistapaa soveltaen. Suunnitel-
massa olisi varmistettava tarkastusten vdhimmadistaso ja mahdollistettava
tarkastusten tiheyden eriyttiminen.

2. Jos on perusteltua huolta siitd, ettei rekisteriin sisdllytetty ko-
koelma tai sen osa endd vastaa asetuksen (EU) N:o 511/2014 5 artiklan
3 kohdassa esitettyjd perusteita, toimivaltaisen viranomaisen on suoritet-
tava lisdtarkastus.

3. Edellda 1 ja 2 tarkoitettuun tarkastukseen voivat kuulua seuraavat
toimet:

a) paikalla suoritettavat tarkastukset;

b) niiden kokoelmaa tai sen osaa koskevien valittujen asiakirjojen tar-
kastus, jotka osoittavat asetuksen (EU) N:o 511/2014 5 artiklan 3
kohdan noudattamisen;

¢) sen tarkastaminen, onko geenivarojen valitut ndytteet ja niihin liitty-
vit tiedot dokumentoitu ja toimitettu kolmansille henkildille niiden
kayttod varten asetuksen (EU) 511/2014 5 artiklan 3 kohdan mukai-
sesti;

d) asiaan liittyvien henkildiden, kuten kokoelman ylldpitdjan, henkilo-
kunnan, ulkopuolisten tarkastajien sekd kéyttdjien, jotka saavat ndyt-
teitd kyseisestd kokoelmasta, haastattelu.

4.  Kokoelman ylldpitdjan ja sen henkilokunnan on annettava kaikki
tarvittava apu 1, 2 ja 3 kohdissa tarkoitettujen tarkastusten helpottami-
seksi.

5. Asetuksen (EU) N:o 511/2014 5 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen
korjaavien toimien ja toimenpiteiden on oltava tehokkaita ja oikeasuh-
teisia ja niilld on korjattava puutteet, jotka korjaamattomina vaarantai-
sivat pysyvésti kokoelmarekisterin kyvyn noudattaa mainitun asetuksen
5 artiklan 3 kohtaa. Niissd voidaan pyytdd kyseessd olevan kokoelman
yllépitdjad soveltamaan lisékeinoja tai parantamaan valmiuksiaan kayttdd
olemassa olevia vilineitd. Kokoelman yllédpitdjén on raportoitava toimi-
valtaiselle viranomaiselle yksildityjen korjaavien toimien tai toimenpi-
teiden tdytintdonpanosta.

5 artikla

Asianmukaista huolellisuutta koskeva vakuutus tutkimusrahoitus-
vaiheessa

1. Kun tutkimukseen kuuluu geenivarojen ja geenivaroihin liittyvin
perinteisen tietimyksen kayttod, tutkimusrahoituksen saajan on annettava
asetuksen (EU) N:o 511/2014 7 artiklan 1 kohdan mukainen asianmu-
kaista huolellisuutta koskeva vakuutus sen jdsenvaltion toimivaltaiselle
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viranomaiselle, johon saaja on sijoittautunut. Jos saaja ei ole sijoittautunut
unioniin ja tutkimus suoritetaan unionissa, asianmukaista huolellisuutta
koskeva vakuutus on annettava sen jésenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle, jossa tutkimus suoritetaan.

2. Asianmukaista huolellisuutta koskeva vakuutus on tehtivd tdytta-
mailld ja toimittamalla liitteessd II esitetty lomake. Tadmé olisi tehtdva
sen jélkeen, kun on saatu rahoituksen ensimmdéinen osuus ja on hankittu
kaikki rahoitetussa tutkimuksessa kdytettdvit geenivarat ja geenivaroihin
liittyva perinteinen tietimys mutta kuitenkin viimeistddn loppukertomus-
vaiheessa, tai mikali kyseistd kertomusta ei laadita, hankkeen lopussa.
Kansalliset viranomaiset voivat tarkentaa kyseisen vakuutuksen antami-
sen ajankohtaa.

3. Jos sama tutkimushanke saa rahoitusta useammasta kuin yhdestd
lahteestd tai mukana on useampi saaja, saajat voivat padttdd tehdd ai-
noastaan yhden vakuutuksen. Télloin vakuutuksen antaa hankkeen koor-
dinaattori sen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon hank-
keen koordinaattori on sijoittautunut. Jos hankkeen koordinaattori ei ole
sijoittautunut unioniin ja tutkimus suoritetaan unionin ulkopuolella, asi-
anmukaista huolellisuutta koskeva vakuutus olisi annettava sen jésen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tutkimus suoritetaan.

4. Jos toimivaltainen viranomainen, joka saa 2 ja 3 kohdassa tarkoi-
tetun vakuutuksen, ei ole vastuussa sen toimittamisesta asetuksen (EU)
N:o 511/2014 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti, se toimittaa kyseisen
vakuutuksen edelleen sen toimittamisesta vastaavalle toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle ilman aiheetonta viivytysta.

5. Téamén artiklan ja liitteen I soveltamista varten ’tutkimusrahoituk-
sella’ tarkoitetaan mitd tahansa osallistumista rahoitukseen tutkimuksen
suorittamiseen tarkoitetun niin kaupallisista kuin ei-kaupallisista 1&h-
teistd perdisin olevan avustuksen kautta. Sithen eivét kuulu yksityisten
tai julkisten tahojen sisédiset budjettivarat.

6 artikla

Asianmukaista huolellisuutta koskeva vakuutus tuotteen
loppukehitysvaiheessa

1. Geenivarojen ja geenivaroihin liittyvén perinteisen tietimyksen
kéyttdjien on annettava asetuksen (EU) N:o 511/2014 7 artiklan 2 koh-
dan mukainen asianmukaista huolellisuutta koskeva vakuutus sen jésen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdjd on sijoittautunut.
Kyseinen vakuutus on annettava tiyttdmallé ja toimittamalla tdimédn ase-
tuksen liitteessd III esitetty lomake.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu asianmukaista huolellisuutta koskeva
vakuutus on annettava ainoastaan kerran ennen ensimmadistid seuraavista
tapahtumista:

a) pyydetddn lupaa markkinoille padsyyn tuotteelle, joka on kehitetty
kayttdimadlld geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietéd-
mysté;
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b) tehdéddn ilmoitus, joka tarvitaan ennen tuotteen saattamista unionin
markkinoille ensimmadistd kertaa, tuotteesta, joka on kehitetty kdyt-
tdmalld geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietdmysti;

c) saatetaan unionin markkinoille ensimmdistd kertaa tuote, joka on
kehitetty kdyttdiméalld geenivaroja ja geenivaroihin liittyvaa perinteistd
tietdmystd ja jota varten ei tarvita lupaa markkinoille pdédsyyn tai
ilmoitusta;

d

=

kéyton tulos myyddén tai siirretddn jollakin muulla tavoin luonnol-
liselle henkildlle tai oikeushenkildlle unionissa, jotta kyseinen hen-
kilo suorittaa yhden a, b tai ¢ kohdassa tarkoitetuista toimista;

e) kéyttd unionissa on pdéttynyt ja kidyton tuotos myydédn tai siirretddn
jollakin muulla tavoin luonnolliselle henkildlle tai oikeushenkildlle
unionin ulkopuolella.

3. Téamaén artiklan ja liitteen III soveltamista varten ’kdyton tuloksel-
la’ tarkoitetaan tuotteita, tuotteen ldhtdaineita tai edeltdjid sekd tuotteen
osia, jotka sisdllytetddn lopputuotteeseen, piirustukseen tai suunnitel-
maan, jonka perusteella valmistus ja tuotanto olisi suoritettava kaytta-
mittd enempédd geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietd-
mysta.

4. Tamin artiklan ja liitteen III soveltamista varten ’saattamisella
unionin markkinoille’ tarkoitetaan geenivaroja ja geenivaroihin liittyvéa
perinteistd tietimystd kayttdmailld kehitetyn tuotteen asettamista saa-
taville ensimmadistd kertaa unionin markkinoilla, jolloin asettamisella
saataville unionin markkinoilla tarkoitetaan menetelméstd riippumatta
kaikkea tuotteiden vastiketta vastaan tai vastikkeetta tapahtuvaa toimit-
tamista unionin markkinoille liiketoiminnan yhteydessd jakelua, kulu-
tusta tai kayttod varten. Markkinoille saattaminen ei sisdlld esikaupallisia
kokeita, mukaan lukien kliiniset tutkimukset, kenttikokeet ja tuholais-
resistenssikokeet, eikd lddkkeiden, joilla ei ole myyntilupaa, asettamista
saataville hoitovaihtoehtojen tarjoamiseksi yksittdisille potilaille tai po-
tilasryhmille.

7 artikla

Tietojen toimittaminen

1. Asetuksen (EU) N:o 511/2014 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti,
mikali tiedot eivdt ole luottamuksellisia asetuksen (EU) N:o 511/2014
7 artiklan 5 kohdan mukaisesti, toimivaltaisten viranomaisten on toimi-
tettava saatavuuden ja hyodtyjen jaon tiedonvilitysjérjestelmille tdmén
asetuksen liitteisiin II ja III sisédltyvdn A osan perusteella vastaanotetut
tiedot ilman aiheetonta viivytystd ja viimeistddn kuukauden kuluessa
siitd, kun tiedot on vastaanotettu.

2. Jos olennaiset tiedot, jotka koskevat esimerkiksi kdyttdjaéd ja kayt-
tod, saantipaikkaa tai geenivaroja ja joita ilman tietoja ei voitaisi jul-
kaista saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskevassa tiedonvilitysjérjestel-
maéssd, katsotaan luottamukselliseksi, toimivaltaisten viranomaisten on
harkittava, olisiko olennaiset tiedot toimitettava suoraan Nagoyan pOyta-
kirjan 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuille kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille.
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3.  Asetuksen (EU) N:o 511/2014 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava komissiolle tiedot, jotka
on vastaanotettu tdmén asetuksen liitteiden II ja III perusteella, paitsi
mikdli kyseiset tiedot ovat luottamuksellisia asetuksen (EU) N:o
511/2014 7 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

4. Jos komissiolla ei ole jatkuvaa padsya tietoihin séhkoisesti, tiedot
on toimitettava joka kuudes kuukausi alkaen 9 pidivéstd marraskuuta
2016.

8 artikla

Parhaan kiytinnon tunnustamisen soveltaminen

1.  Asectuksen (EU) N:o 511/2014 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti
tehtdvd hakemus toimitetaan komissiolle toimittamalla tdmén asetuksen
liitteessd [V maddritetyt tiedot ja tositeasiakirjat.

2. Asianomainen osapuoli, joka ei edusta kéyttdjid mutta on mukana
geenivarojen saannissa, kerdyksessd, siirtdmisessd tai kaupallistamisessa
tai geenivaroihin liittyvien toimenpiteiden ja polititkan kehittdmisessa,
toimittaa hakemuksensa mukana tdimén asetuksen liitteessd IV maédritetyt
tiedot oikeutetusta edustaan, joka liittyy sellaisen menetelmien, vélinei-
den tai mekanismien yhdistelmén kehittdmiseen ja valvomiseen, joka,
kun kayttdja sitd tehokkaasti soveltaa, mahdollistaa sen, ettd kiyttdja
noudattaa asetuksen (EU) N:o 511/2014 4 ja 7 artiklan mukaisia vel-
voitteitaan.

3. Komissio ldhettdd kopion hakemuksesta ja tositeasiakirjat kaikkien
jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

4.  Toimivaltaiset viranomaiset voivat toimittaa hakemusta koskevat
huomionsa komissiolle kahden kuukauden kuluessa 3 kohdassa tarkoi-
tettujen asiakirjojen vastaanottamisesta.

5. Komissio ilmoittaa saaneensa hakemuksen ja antaa hakijalle vii-
tenumeron 20 tydpdivin kuluessa vastaanottopdivésti.

Komissio antaa hakijalle alustavan médrdajan, johon mennesséd se pait-
tdd hakemuksesta.

Komissio ilmoittaa hakijalle, mikéli tarvitaan lisdtietoja tai -asiakirjoja,
jotta se voi arvioida hakemuksen.

6.  Hakija toimittaa komissiolle kaikki pyydetyt lisdtiedot ja -asiakirjat
ilman aiheetonta viivytysta.

7.  Komissio ldhettdd kopion 6 kohdassa tarkoitetuista asiakirjoista
jésenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.
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8. Toimivaltaiset viranomaiset voivat toimittaa komissiolle huomi-
onsa 6 kohdassa tarkoitetuista tiedoista tai asiakirjoista kahden kuukau-
den kuluessa siitd, kun ne ovat vastaanottaneet kopion kyseisistd asia-
kirjoista.

9.  Komissio ilmoittaa hakijalle aina kun se muuttaa hakemusta kos-
kevalle pditokselle asetettua alustavaa méérdaikaa sen vuoksi, ettd on
tarpeen hankkia lisétietoja tai -asiakirjoja hakemuksen arviointia varten.

Komissio ilmoittaa hakijalle kirjallisesti hakemusta koskevan arvioinnin
tilasta vahintdédn joka kuudes kuukausi.

9 artikla

Parhaan Kkiytinnon tunnustaminen ja parhaan Kkiytinnon
tunnustamisen peruuttaminen

1.  Kun komissio tunnustaa parhaan kdytdnnon asetuksen (EU) N:o
511/2014 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti tai peruuttaa parhaan kaytin-
nén tunnustamisen mainitun asetuksen 8 artiklan 5 kohdan mukaisesti,
komissio ilmoittaa kyseisestd péitoksestd ilman aiheetonta viivytystd
kéyttdjien jérjestolle tai muille asianomaisille osapuolille, kuten jdsen-
valtioiden toimivaltaisille viranomaisille.

2. Komissio esittdd syynsd parhaan kdytdnnon tunnustamista tai tun-
nustamisen peruuttamista koskevalle péitokselle ja julkaisee kyseisen
padtoksen asetuksen (EU) N:o 511/2014 8 artiklan 6 kohdan mukaisesti.

10 artikla

Tiedot tunnustetun parhaan kiytinnon myohemmistd muutoksista

1. Jos komissiolle ilmoitetaan asetuksen (EU) N:o 511/2014 8 artiklan
3 kohdan mukaisesti tunnustettuun parhaaseen kéytdntoon tehdyistd
muutoksista tai pdivityksistd, komissio ldhettdd kopion kyseisistd tie-
doista kaikkien jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

2. Toimivaltaiset viranomaiset voivat toimittaa komissiolle huomi-
onsa kyseisistd muutoksista tai paivityksistd kahden kuukauden kuluessa
tietojen vastaanottamisesta.

3. Komissio arvioi ottaen huomioon tdmén artiklan 2 kohdassa tar-
koitetut huomiot, mahdollistaako menetelmien, vélineiden tai mekanis-
mien muutettu tai péivitetty yhdistelmé edelleen sen, ettd kdyttdjat nou-
dattavat asetuksen (EU) N:o 511/2014 4 ja 7 artiklan mukaisia velvoit-
teitaan.

4. Toimivaltaiset viranomaiset ilmoittavat komissiolle ilman aihee-
tonta viivytystd kaikki tiedot, jotka ovat tulosta asetuksen (EU) N:o
511/2014 9 artiklan mukaisesti suoritetuista tarkastuksista ja jotka osoit-
tavat, ettei asetuksen 4 ja 7 artiklaa ole noudatettu, miké voi olla osoitus
mahdollisista puutteista parhaassa kdytdnnossa.

11 artikla
Parhaiden kiytintojen puutteet
1. Jos komissio saa perusteltuja tietoja toistuvista tai merkittdvistd

tapauksista, joissa parhaita kdytintdja soveltavat kayttdjat eivét ole
noudattaneet asetuksen (EU) N:o 511/2014 4 ja 7 artiklan sddnndksia,
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komissio pyytdd kayttdjien jarjestdd tai muita asianomaisia osapuolia
toimittamaan havaintonsa véitetystd vaatimustenvastaisuudesta ja siité,
osoittavatko ndmaé tapaukset mahdollisia puutteita parhaassa kdytdnndssa.

2. Jos kéyttdjien jdrjestd tai muut asianomaiset osapuolet toimittavat
havaintojaan, niiden on tehtdva niin kolmen kuukauden kuluessa.

3.  Komissio tarkastelee kyseiset havainnot ja mahdolliset tositeasia-
kirjat ja 1dhettdd niiden kopiot kaikkien jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille.

4.  Toimivaltaiset viranomaiset voivat toimittaa komissiolle huomi-
onsa kyseisistd havainnoista ja tositeasiakirjoista kahden kuukauden ku-
luessa siitd, kun ne ovat vastaanottaneet kopion Kyseisistd asiakirjoista.

5. Jos komissio tutkii asetuksen (EU) N:o 511/2014 8 artiklan 4
kohdassa tarkoitetusti mahdollisia parhaan kdytinnén puutteita ja ta-
pauksia, joissa mainitun asetuksen 4 ja 7 artiklassa sdddettyjd velvoit-
teita ei ole noudatettu, kdyttdjien jérjeston ja muiden tarkasteltavien
asianomaisten osapuolten on tehtdvd yhteistyotd komission kanssa ja
avustettava sitd sen toimissa. Jos kéyttdjien jérjestd tai muut tarkastel-
tavat asianomaiset osapuolet eivét sitd tee, komissio voi ilman lisdkasit-
telyd peruuttaa parhaan kdytdnnon tunnustamisen.

6. Komission tarkastelun tulokset ovat lopulliset ja niiden on sisél-
lettdvd mahdolliset korjaavat toimet, jotka kdyttdjien jérjeston tai muiden
asianomaisten osapuolten on toteutettava. Tarkastelu voi myds johtaa
paitokseen siitd, ettd parhaan kdytdnnon tunnustaminen peruutetaan.

12 artikla

Uudelleentarkastelu

Komissio tarkastelee uudelleen asetuksen toimivuutta ja vaikuttavuutta,
ottaen huomioon sen taytintdonpanosta saadun kokemuksen ja sen mah-
dollisen tarkistamisen. Uudelleentarkastelussa olisi otettava huomioon
tdmén asetuksen vaikutus mikroyrityksiin sekd pieniin ja keskisuuriin
yrityksiin, julkisiin tutkimuslaitoksiin ja erityisaloihin sekd kansainvali-
selld tasolla tapahtuva kehitys, erityisesti liittyen saatavuuden ja hyoty-
jen jaon tiedonvilitysjérjestelmain.

13 artikla

Voimaantulo

Taméa direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivdnd sen
jélkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Téama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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LITE 1

Tiedot, jotka on 3 artiklan 1 kohdan mukaisesti sisillytettiivd pyyntoon
kokoelman siséllyttimisestii rekisteriin

A OSA

Rekisteriin siséllytettivit tiedot

Tiedot, jotka on 3 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettava pyyntdon kokoelman
sisdllyttamisestd rekisteriin ovat seuraavat:

1. Kokoelman yllépitdjad koskevat tiedot (nimi, organisaation tyyppi, osoite,
sdhkoposti, puhelinnumero).

2. Tiedot siitd, koskeeko hakemus kokoelmaa vai kokoelman osaa.

3. Tiedot kokoelmasta tai sen kyseessd olevasta osasta (nimi, tunnus (koodi/nu-
mero), mikili saatavilla; osoitteet, nettisivu, jos sellainen on; linkki kokoelman
tietokantaan verkossa, jos sellainen on).

4. Lyhyt kuvaus kokoelmasta tai sen kyseessd olevasta osasta.

Jos ainoastaan kokoelman osa sisdllytetdén rekisteriin, on toimitettava yksi-
tyiskohtaiset tiedot kyseisestd osasta (tai osista) ja sen (niiden) erityispiirteista.

5. Kokoelman luokka

Hakemuksessa olisi annettava tiedot luokasta, johon kokoelma tai sen osa
kuuluu.
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Luokkien taulukko

Erityispiirteet

Kokonaiset
yksilot (1)

Osat

Si t, su-
1emenet, SU= - qukusolut

tai alkiot

vulliset itiot o Somaattiset solut
?J

Nukleiini-hapot

Muut osat (%)

Selké-rankaiset

Eldimet
Selkéd-rangatto-

mat

Kasvit

Levit

Alkueliot

Sienet

Bakteerit

Arkkieliot

Virukset

Muut ryhmiit (3)

Huomautukset

(") Kun kyseessd eivit ole yksilon erityiset osat, tdyttédkdd kohta “kokonaiset yksilot™.

(*) ”Muihin osiin” kuuluvat suvuttomat lisddntymisosat, vegetatiiviset lisdéntymisrakenteet, kuten varsi, pistokkaat, mukulat ja juurakot.

(®) "Muihin ryhmiin” kuuluvat esim. limasienet.

B OSA

Niéyttdo kokoelman tai sen osan valmiudesta noudattaa asetuksen (EU)
511/2014 5 artiklan 3 kohtaa

Hakemukseen voidaan osoituksena kokoelman tai sen osan valmiudesta noudat-
taa asetuksen (EU) 511/2014 5 artiklan 3 kohtaa yhdistdd (tai liittdd) mitkd
tahansa seuraavista asiakirjoista:

a) jarjestojen tai organisaatioiden laatimat kansalliset tai kansainviliset kdyténne-
saannot, ohjeet tai standardit, joita kokoelma noudattaa, sekd tiedot, jotka
liittyvét kokoelman vilineisiin kyseisten kdytdnnesdantdjen, ohjeiden ja stan-
dardien soveltamiseksi;

b) periaatteet, ohjeet, kdytdnnesdannot tai menettelykésikirjat, jotka on laadittu ja
joita sovelletaan kokoelmassa, ja mahdolliset muut niiden soveltamiseen kay-
tettdvit lisavélineet;

c) kokoelman sertifiointi asianmukaisissa jirjestelmissd (sekd kansallisissa ettd
kansainvilisissd);

d) tiedot kokoelman osallistumisesta kansainvilisiin kokoelmien verkostoihin
sekd muissa jdsenvaltioissa olevien kumppanikokoelmien jittdmistd hakemuk-
sista, jotka koskevat kokoelmien siséllyttamistd rekisteriin (vapaaehtoista);

e) muut mahdolliset asiaa koskevat asiakirjat.
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LITE 11

Malli asianmukaista huolellisuutta koskevasta vakuutuksesta, joka annetaan
tutkimusrahoitusvaiheessa 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti

A OSA

Saatavuuden ja hyétyjen jaon tiedonvilitysjirjestelmiin asetuksen (EU) N:o
511/2014 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimitettavat tiedot

Mikdli toimitettavat tiedot ovat luottamuksellisia asetuksen (EU) N:o 511/2014
7 artiklan 5 kohdan mukaisesti, esittdkdd ne kuitenkin, rastittakaa luottamuksel-
lisuutta koskeva kohta ja esittikdid perustelut luottamuksellisuudelle timdn liit-
teen lopussa.

Mikdli olette merkinneet luottamukselliseksi olennaisia tietoja (kuten tiedot, jotka
koskevat geenivaroja ja geenivaroihin liittyvid perinteistd tietdmystd, niiden
saantipaikkaa tai kdyttomuotoa), joita ilman tietoja ei julkaistaisi tiedonvilitys-

Jdrjestelmdn verkkosivustolla, nditd tietoja ei ilmoiteta tiedonvilitysjdrjestelmddn,
mutta ne voidaan siirtdd suoraan toimittajamaan toimivaltaisille viranomaisille.

Tarvitaan véhintddn yksi ilmoitus kutakin saatua avustusta kohti, eli yhden avus-
tuksen eri saajat voivat toimittaa joko erilliset vakuutukset tai yhteisen vakuu-
tuksen hankkeen koordinaattorin kautta.

Tédmé vakuutus koskee seuraavaa:
Merkitkdd rasti yhteen tai useampaan kohtaan:
[0 Geenivarat
O Geenivaroihin liittyvé perinteinen tietimys
1. Tutkimuksen aihe tai avustuksen tunnistuskoodi:
[0 Luottamuksellinen
2. Rahoituksen saaja tai saajat, mukaan lukien yhteystiedot:
Nimi:
Osoite:
Sahkoposti:
Puhelin:
Mabhdollisen verkkosivuston osoite:
3. Tiedot asianmukaista huolellisuutta koskevasta vakuutuksesta:

a) [ Kansainvilisesti tunnustettu vaatimustenmukaisuustodistus (i) on an-
nettu koskien geenivarojen tai tietimyksen saatavuutta minulle tai orga-
nisaatiolleni tai (ii) kattaa titd geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd pe-
rinteistd tietdmystd koskevaa saatavuutta koskevat ehdot.

Mikali tdaméd kohta merkitddn, ilmoittakaa kansainvélisesti tunnustetun
vaatimustenmukaisuustodistuksen yksilllinen tunniste:

Siirtykdd B osassa olevaan 1 kohtaan.

b

=

Jos a kohtaa ei ole rastitettu, ilmoittakaa seuraavat tiedot:
i) Saantipaikka:

[0 Luottamuksellinen
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ii) Kéytettyjen geenivarojen tai kdytetyn geenivaroihin liittyvén perintei-
sen tietimyksen kuvaus tai yksilollinen tunniste, jos sellainen on:

O Luottamuksellinen

iii) Saatavuutta koskeva lupa tai vastaava asiakirja ('), jos sellainen on:
O Luottamuksellinen

Siirtykdd B osassa olevaan 2 kohtaan.

B OSA

Tiedot, joita ei siirreti saatavuuden ja hyotyjen jaon tiedonvilitysjirjestel-
miin
1. Vakuutan, ettd sdilytin ja siirrén seuraaville kdyttdjille kopion kansainvili-
sesti tunnustetusta vaatimustenmukaisuustodistuksesta sekd seuraavien kayt-
tdjien kannalta olennaiset tiedot keskindisesti sovittujen ehtojen siséllosté.

Siirtykdd 3 kohtaan.

2. Vakuutan, ettd hallussani on seuraavat tiedot, jotka sdilytdn ja siirrdn seuraa-
ville kayttéjille:

a) saannin pAivamadrd;

b) henkil6 tai organisaatio, joka on myontidnyt ennakkosuostumuksen (tar-
vittaessa);

¢) henkild tai organisaatio, jolle ennakkosuostumus myonnettiin (tarvittaes-
sa), jos sitd ei myOnnetty suoraan itselleni tai organisaatiolleni;

d

=

keskindisesti sovitut ehdot (tarvittaessa);

e) ldhde, josta mind tai organisaationi saimme geenivarat ja geenivaroihin
liittyvén perinteisen tietimyksen;

f) saatavuuteen ja hyotyjen jakamiseen liittyvit oikeudet ja velvollisuudet tai
niiden puuttuminen, mukaan lukien mydhempid sovelluksia ja my6hem-

péda kaupallistamista koskevat oikeudet ja velvollisuudet.

3. Jos geenivarat saatiin kokoelmarekisteristd, ilmoittakaa kokoelman rekiste-
rointikoodi:

4. Tutkimusavustus rahoitetaan seuraavista lahteista:

Yksityiset ldhteet [ Julkiset ldhteet [

5. Jdsenvaltiot, joissa geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd tieta-
mystd hyddyntévé tutkimus tehddin tai tehtiin:

Luottamuksellisuus
Jos olette vakuuttaneet, ettd tietyt tiedot ovat luottamuksellisia asetuksen
(EU) N:o 511/2014 7 artiklan 5 kohdan mukaisesti, ilmoittakaa titd koskevat
syyt kustakin tiedosta, josta olette ilmoittaneet, ettd se on luottamuksellinen:
Péiviys:

Paikka:

Allekirjoitus (?):

(") Todisteet pdatoksestd, joka koskee ennakkosuostumuksen tai geenivarojen ja geenivaroi-
hin liittyvdn perinteisen tietimyksen saatavuutta koskevaa lupaa.
(®) Rahoituksen saajan tai asiasta tutkimuslaitoksessa vastaavan henkilon allekirjoitus.
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LITE 111

Malli asianmukaista huolellisuutta koskevasta vakuutuksesta, joka annetaan
tuotteen loppukehitysvaiheessa 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti

A OSA

Saatavuuden ja hyétyjen jaon tiedonvilitysjirjestelmiin asetuksen (EU) N:o
511/2014 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimitettavat tiedot

Mikdli toimitettavat tiedot ovat luottamuksellisia asetuksen (EU) N:o 511/2014
7 artiklan 5 kohdan mukaisesti, esittikdd ne kuitenkin, rastittakaa luottamuksel-
lisuutta koskeva kohta ja esittikdid perustelut luottamuksellisuudelle timdn liit-
teen lopussa.

Mikdli olette merkinneet luottamukselliseksi olennaisia tietoja (kuten tiedot, jotka
koskevat geenivaroja ja geenivaroihin liittyvid perinteistd tietdmystd, niiden
saantipaikkaa, kéyttomuotoa), joita ilman tietoja ei julkaistaisi tiedonvdlitysjdr-
Jestelmdn verkkosivustolla, nditd tietoja ei ilmoiteta tiedonvilitysjdrjestelmddn,
mutta ne voidaan siirtdd suoraan toimittajamaan toimivaltaisille viranomaisille.

Jos kdytossd oli mukana useampi kuin yksi geenivara tai geenivaroihin liittyvid
perinteistd tietdmystd, ilmoittakaa olennaiset tiedot kustakin geenivarasta tai
kdytetystd perinteisestd tietdmyksestd.

Vakuutan, ettd olen tdyttinyt asetuksen (EU) N:o 511/2014 4 artiklan mukaiset
velvoitteet. Tdmé vakuutus koskee seuraavaa:

Merkitkdd rasti yhteen tai useampaan kohtaan:
O Geenivarat
O Geenivaroihin liittyvé perinteinen tietimys
1. Tuotteen nimi tai kuvaus kdyton tuloksesta (') tai kdyton tuotoksesta (?):
O Luottamuksellinen
2. Kayttdjan yhteystiedot
Nimi:
Osoite:
Sahkoposti:
Puhelin:
Mabhdollisen verkkosivuston osoite:
3. Ilmoitus tehdddn seuraavan tapahtuman johdosta:
Merkitkdd rasti oikeaan kohtaan:

[0 a) pyydetdén lupaa markkinoille padsyyn tuotteelle, joka on kehitetty
kayttamélld geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietdmystd;

(1

~

’Geenivarojen ja geenivaroihin liittyvén perinteisen tietimyksen kéyton tuloksella’ tar-
koitetaan tuotteita, tuotteen ldhtdaineita tai edeltdjid seki tuotteen osia, jotka sisillytetdén
lopputuotteeseen, piirustukseen tai suunnitelmaan, joiden perusteella valmistus ja tuotanto
olisi suoritettava kdyttdmittd enempdd geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd
tietdmysta.

(®) Jos kéyttd unionissa on paéttynyt ja sen tuotos myydéddn tai siirretdén jollakin muulla
tavoin luonnolliselle henkilolle tai oikeushenkillle Euroopan unionin ulkopuolella.
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O b) tehdédén ilmoitus, joka tarvitaan ennen tuotteen saattamista unionin
markkinoille ensimmdistd kertaa, tuotteesta, joka on kehitetty kdyttd-
milld geenivaroja ja geenivaroihin liittyvédd perinteistd tietimysté,

O c¢) saatetaan unionin markkinoille ensimmadistéd kertaa tuote, joka on kehi-
tetty kayttdmalld geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietd-

mysté ja jota varten ei tarvita lupaa markkinoille pddsyyn tai ilmoitusta;

O d) kayton tulos myydédén tai siirretddn jollakin muulla tavoin luonnolliselle
henkil6lle tai oikeushenkil6lle Euroopan unionissa, jotta kyseinen hen-
kil suorittaa yhden a, b tai ¢ kohdassa tarkoitetuista toimista;

[0 e) kéytté unionissa on padttynyt ja kdyton tuotos myydddn tai siirretddn
jollakin muulla tavoin luonnolliselle henkil6lle tai oikeushenkilélle Eu-
roopan unionin ulkopuolella.

4. Tiedot asianmukaista huolellisuutta koskevasta vakuutuksesta:

a) [ Kansainvilisesti tunnustettu vaatimustenmukaisuustodistus (i) on an-
nettu koskien geenivarojen tai tietimyksen saatavuutta minulle tai organi-
saatiolleni tai (ii) kattaa tdmin geenivaroja ja geenivaroihin liittyvadd pe-
rinteistd tietdmystd koskevaa saatavuutta koskevat ehdot.

Mikdli tdiméd kohta rastitetaan, ilmoittakaa kansainvilisesti tunnustetun vaa-
timustenmukaisuustodistuksen yksil6llinen tunniste:

Siirtykdd B osassa olevaan 2 kohtaan.
b) Jos a kohtaa ei ole rastitettu, ilmoittakaa seuraavat tiedot:
i)  Saantipaikka:
[0 Luottamuksellinen

ii) Kéytettyjen geenivarojen tai kdytetyn geenivaroihin liittyvén perintei-
sen tietdimyksen kuvaus tai yksil6llinen tunniste, jos sellainen on:

O Luottamuksellinen

iii) Saannin paivamaara:
O Luottamuksellinen

iv) Saatavuutta koskeva lupa tai vastaava asiakirja ('), jos sellainen on:
[ Luottamuksellinen

v) Henkilo tai organisaatio, joka on myontinyt ennakkosuostumuksen
(tarvittaessa):

O Luottamuksellinen
vi) Henkild tai yhteiso, jolle ennakkosuostumus mydnnettiin;
O Luottamuksellinen

vii) Sovelletaanko geenivarojen ja geenivaroihin liittyvén perinteisen tie-
tamyksen kayttoon keskindisesti sovittuja ehtoja?

Kylla O Ei O
O Luottamuksellinen
Siirtykdd B osassa olevaan 1 kohtaan.

(") Todisteet paitoksestd, joka koskee ennakkosuostumuksen tai geenivarojen ja geenivaroi-
hin liittyvén perinteisen tietimyksen saatavuutta koskevaa lupaa.
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B OSA

Tiedot, joita ei siirretid saatavuuden ja hyétyjen jaon tiedonvilitysjirjestel-
miin

1. Tiedot asianmukaista huolellisuutta koskevasta vakuutuksesta:

a) Geenivarojen tai geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen suora ldh-
de:

b) Onko keskindisesti sovituissa ehdoissa rajoituksia, jotka rajoittavat gee-
nivarojen ja geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen mahdollista
kéyttod, esim. sallimalla ainoastaan ei-kaupallinen kaytto?

Kylla O Ei O Ei sovelleta []

c) Sisdltyyko keskindisesti sovittuihin ehtoihin oikeuksia ja velvollisuuksia,
jotka koskevat myShempid sovelluksia ja myShempéa kaupallistamista?

Kylla O Ei O Ei sovelleta [J

2. Jos geenivarat saatiin kokoelmien rekisteristd, ilmoittakaa kokoelman rekiste-
rointikoodi:

3. Jos panette tdytdntoon asetuksen (EU) N:o 511/2014 8 artiklan mukaisesti
tunnustettua parasta kdytdntod, ilmoittakaa rekisteréintinumero:

4. Miké luokka parhaiten kuvaa tuotettanne (vapaahtoinen)?
[0 a) Kosmetiikka

[J b) Ladkevalmisteet

|

c¢) Elintarvikkeet ja juomat

O

d) Biologinen torjunta

O e) Kasvinjalostus

|

f) Eldinjalostus
0 g) Muu (tarkentakaa):

5. Jasenvaltiot, joissa geenivarojen ja geenivaroihin liittyvdn perinteisen tieta-
myksen kdytto on tehty:

6. Jdsenvaltiot, joissa tuote saatetaan markkinoille sen jilkeen, kun on noudatettu
komission asetuksen (EU) 2015/1866 6 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettua menettelyd, joka koskee lupaa markkinoille pddsyyn tai ilmoitusta,
tai saatettu markkinoille kyseisen asetuksen 6 artiklan 2 kohdan c alakohdan
mukaisesti.

Luottamuksellisuus

Jos olette vakuuttaneet, ettd tietyt tiedot ovat luottamuksellisia asetuksen (EU)
N:o 511/2014 7 artiklan 5 kohdan mukaisesti, ilmoittakaa tita koskevat syyt
kustakin tiedosta, josta olette ilmoittaneet, ettd se on luottamuksellinen:

Pidiviys:
Paikka:

Allekirjoitus (1):

(") Tuotteen loppukehitysvaiheesta oikeudellisesti vastuussa olevan henkilon allekirjoitus.
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LIITE IV

Tiedot, jotka on 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti sisillytettiivd pyyntoon
parhaan kiytinnon tunnustamiseksi

Tiedot, jotka on 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettava pyyntdon parhaan
kédytannon tunnustamiseksi, ovat seuraavat:

1. Tiedot siitd, onko hakemus tehty kayttdjien jarjeston vai muiden osapuolten
puolesta.

2. Kayttdjien jarjeston tai muiden osapuolten yhteystiedot (nimi, osoite, sahko-
posti, puhelin ja mahdollinen verkkosivusto).

3. Mikdli hakemus tehdddn kayttdjien jérjeston puolesta, seuraavat tiedot:

a) todisteet siitd, ettd jirjestd on perustettu noudattaen sen jdsenvaltion vaa-
timuksia, jossa hakija sijaitsee;

b) jérjeston organisaation ja rakenteen kuvaus.

4. Jos hakemus tehdddn muiden osapuolten puolesta, syyt siihen, ettd heilld on
asetukseen (EU) N:o 511/2014 liittyva oikeutettu etu.

5. Toimitetuissa tiedoissa olisi kuvattava, kuinka hakija osallistuu geenivaroihin
liittyvien toimenpiteiden ja toimien kehittdmiseen, tai kuinka hakija saa, kerdd,
siirtdd tai kaupallistaa geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd tieté-
mysté.

6. Kuvaus hakijan kehittdimédn menetelmien, vélineiden tai mekanismien yhdis-
telméstéd, joka, kun kayttdja sitd tehokkaasti soveltaa, mahdollistaa sen, ettd
kayttdjd noudattaa asetuksen (EU) N:o 511/2014 4 ja 7 artiklan mukaisia
velvoitteitaan.

7. Kuvaus siitd, kuinka 6 kohdassa tarkoitettujen menetelmien, vélineiden tai
mekanismien valvominen toteutetaan.

8. Tiedot jasenvaltio(i)sta, jo(i)ssa hakija sijaitsee ja jossa se toimii.

9. Tiedot jdsenvaltio(i)sta, jo(i)ssa jérjeston tai muiden osapuolten valvomaa
parasta kdytdntdd toteuttavat kayttdjit toimivat.

Luettelo 5 ja 6 kohtaan liittyvisti tositeasiakirjoista:

a) Luettelo asiaan liittyvistd henkil6istd, jotka tyoskentelevit hakijaorganisaatios-
sa, tai mahdollisista alihankkijoista sekd kuvaus niiden tehtédvistd, jotka liitty-
vit parhaiden kédytintdjen kehittimiseen ja valvomiseen.

b) Vakuutus siitd, ettei hakijalla ja mahdollisilla alihankkijoilla ole eturistiriitoja,
jotka liittyisivat menetelmien, vélineiden tai mekanismien yhdistelmén kehit-
tdmiseen ja valvomiseen ().

¢) Jos parhaiden kaytdntdjen kehittdmiseen tai kyseisten kdytdntdjen valvomi-
seen liittyvit tehtdvit taikka molemmat teetetdén alihankintana, kuvaus kysei-
sistd tehtdvista.

(") Kéyttdjien jérjestolle suorittamien maksujen tai vapaachtoisten osuuksien ei tulisi katsoa
muodostavan eturistiriitaa.



