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

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

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon geenivarojen saantia ja saatavuutta sekd niiden kaytostd saatavien hyotyjen oikeudenmukaista ja
tasapuolista jakoa koskevan Nagoyan poytikirjan mairdysten noudattamistoimenpiteistd kayttdjille unionissa 16 pdivina
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,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EU) 511/2014 vahvistetaan sddnnoét, joilla sddnnellddn geenivarojen ja geenivaroihin liittyvin
perinteisen tietimyksen saatavuutta sekd niiden kdytostd saatavien hyotyjen jakamista geenivarojen saantia ja
saatavuutta sekd niiden kdytostd saatavien hyétyjen oikeudenmukaista ja tasapuolista jakoa koskevan Nagoyan
poytakirjan, jiljempind 'Nagoyan poytikirja, mukaisesti. Kyseisen asetuksen tehokkaalla tdytintdonpanolla
edistetidn myos biologisen monimuotoisuuden suojelua ja sen osien kestivdd kdyttod biologista
monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen méardysten mukaisesti.

(2)  Asetuksen (EU) N:o 511/2014 5 ja 8 artiklassa sdddetddn vapaacehtoisista vilineistd, kuten kokoelmien rekisteristd
ja parhaista kéytinnoistd, joilla autetaan kiyttdjid noudattamaan asianmukaisen huolellisuuden velvoitetta.
Katsotaan, ettd kiyttdjien on helpompi noudattaa kyseistd velvoitetta, kun yksiloidddn ja rekisterdidddn
kokoelmat, jotka todella soveltavat menetelmid sen varmistamiseksi, ettd geenivaroja ja niihin liittyvid tietoja
toimitetaan ainoastaan sellaisten asiakirjojen kanssa, jotka osoittavat geenivarojen laillisen saannin ja tilanteen
mukaan keskindisesti sovittujen ehtojen soveltamisen. Kéyttdjien, jotka ovat hankkineet geenivaransa rekisteriin
sisiltyvistd kokoelmasta, olisi katsottava harjoittaneen asianmukaista huolellisuutta tietojen hakemiseksi. Lisiksi
odotetaan, ettd kayttdjien on helpompi tdyttdd asianmukaisen huolellisuuden velvoite, kun yksiloidddn ja
tunnustetaan parhaiksi kdytdnnoiksi toimenpiteet, jotka erityisen hyvin edistdvit Nagoyan poytikirjan tdytintoon-
panojirjestelmin noudattamista kohtuullisin kustannuksin ja oikeusvarmuudella. Toimivaltaisten viranomaisten
olisi mddrdysten noudattamista koskevissa tarkastuksissa tarkasteltava sitd, soveltavatko kayttdjit todella
tunnustettua parasta kdytintod. Jotta varmistetaan kyseisten médrdysten yhdenmukainen tdytinto6npano,
tarvitaan yksityiskohtaisia sddnt6jd menettelyistd, joita on noudatettava, kun pyydetddn kokoelman tai sen osan
rekisterdintid tai kun kyseessd on parhaiden kdytintojen tunnustaminen.

(3)  Jos hakija, joka haluaa tulla sisillytetyksi rekisteriin, on kokoelmien verkoston jisen, on hyodyllistd, ettd kyseinen
hakija toimittaa tiedot mahdollisista saman verkoston muista kokoelmista tai niiden osista, joista tehddin tai
joista on tehty hakemus muissa jdsenvaltioissa. Jotta hakijoiden oikeudenmukainen ja johdonmukainen kasittely
eri jasenvaltioissa olisi hel]pompaa kokoelmia tai niiden osia tarkastettaessa, niiden jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten, jotka ovat saaneet tietoonsa verkostoon kuuluvia eri kokoelmia tai niiden osia koskevia
hakemuksia, olisi harkittava tietojen vaihtamista niiden jisenvaltioiden viranomaisten kanssa, joissa verkoston
muut jasenet ovat tehneet hakemuksia.

(4)  Asetusta (EU) N:o 511/2014 sovelletaan geenivaroihin ja geenivaroihin liittyvddn perinteiseen tietimykseen.
Materiaaleihin, joiden kayttd edellyttdd vakuutusta asianmukaisesta huolellisuudesta, kuuluvat geenivarat,
geenivaroihin liittyvéd perinteinen tietimys seké niiden yhdistelma.

(5)  Jotta voidaan varmistaa tasapuoliset olosuhteet mdirdysten noudattamisen seurantaa koskevien sddnndsten
taytintoonpanolle, tarvitaan yksityiskohtaiset sddnnot vakuutuksista, joita tutkimusrahoituksen saajien on
annettava, kun tutkimukseen liittyy geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietdmystd, seka
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vakuutuksista, joita kdyttdjien on annettava, kun geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietimystd
kayttamalld kehitetty tuote on loppukehitysvaiheessa.

(6)  Seurattaessa madrdysten noudattamista tutkimusrahoitusvaiheessa on tirkedd varmistaa, ettd rahoituksen saajat
ymmartdvit asetukseen (EU) N:o 511/2014 perustuvat velvoitteensa ja ettd ne harjoittavat asianmukaista
huolellisuutta. Yhtd tirkedd on antaa tietoa saatavuuden ja hydtyjen jaon tiedonvilitysjdrjestelmille ja varmistaa,
ettd annetut tiedot ovat hyodyllisia Nagoyan poytikirjan toiminnalle ja tdytintoonpanolle. Kun kansainvilisesti
tunnustettua vaatimustenmukaisuustodistusta ei ole saatavilla, olisi toimitettava muita asiaa koskevia tietoja. Jotta
voidaan saavuttaa tasapaino tavoitteiden vililld eli toimittaa hyodylliset tiedot saatavuuden ja hydtyjen jaon
tiedonvilitysjarjestelmalle mutta ei kuormittaa liikaa tutkimusrahoituksen saajia, tdssd vaiheessa olisi vaihdettava
ainoastaan tietoja, jotka ovat olennaisia geenivarojen yksiloimiselle.

(7)  Madrdysten noudattamisen seuranta on tehokasta, kun se toteutetaan siind jsenvaltiossa, jossa kdytto tapahtuu.
Sen vuoksi on aiheellista, ettd asianmukaista huolellisuutta koskeva vakuutus toimitetaan sen jisenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon rahoituksen saaja on sijoittautunut, koska tutkimus, jossa kiytetdin
geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietimystd, tapahtuu yleensi kyseisessd maassa.

(8)  Asianmukaista huolellisuutta koskevien vakuutusten tarpeetonta paillekkiisyytta olisi véltettdvd. Tamin vuoksi
tutkimusrahoituksen saajien antama vakuutus voi kattaa useamman kuin yhden geenivaran tai mitd tahansa
geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietimystd. Useat kdyttdjit yhdessd voivat antaa yhden vakuutuksen, jos he
tekevit yhdessi yhdelld avustuksella rahoitettua tutkimusta, johon liittyy geenivaroja ja mitd tahansa
geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietimystd. Tdssd yhteydessd olisi annettava erityisrooli hankkeen
koordinaattorille, jonka olisi oltava vastuussa vakuutuksen toimittamisesta asianomaisten kéyttdjien puolesta.
Asetuksen (EU) N:o 511/2014 12 artiklan valossa toimivaltaisen viranomaisen, joka vastaanottaa hankkeen
koordinaattorin antamat vakuutukset, olisi toimitettava tiedot muiden jisenvaltioiden vastaaville viranomaisille.

(9)  Jotta voidaan seurata asetuksen (EU) N:o 511/2014 7 artiklan 2 kohdan sddnnodsten noudattamista, olisi
médritettdvd kdyton loppuvaihe eli tuotteen loppukehitysvaihe. Tuotteen loppukehitysvaiheen voidaan katsoa
oikeusvarmuudella pdittyneen silloin, kun joko pyydetddn lupaa markkinoille padsyyn tai tehdddn ilmoitus ennen
kuin tuote saatetaan ensimmdisen kerran unionin markkinoille tai tapauksessa, jossa ei tarvita lupaa markkinoille
pdasyyn tai ilmoitusta, silloin kun unionin markkinoille saatetaan ensimmadisen kerran tuote, joka on kehitetty
kayttamalld geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietimystd. Joissakin tapauksissa taho, joka pyytdd
lupaa markkinoille pdasyyn, tekee ilmoituksen tai saattaa tuotteen ensimmdistd kertaa unionin markkinoille, on
joku muu kuin kiyttdja. Jotta voidaan tehokkaasti ottaa huomioon kaikenlainen toiminta, jossa kiytetdin
geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietimystd unionissa, asianmukaista huolellisuutta koskevan
vakuutuksen antaminen kuuluu mainituissa tapauksissa kayttdjille, joka myy tai jollakin muulla tavoin siirtdd
kayton tuloksen. Mdardysten noudattamisen tehokkaassa seurannassa unionissa olisi myos kasiteltdva tapauksia,
joissa kdyttd on loppunut unionissa ja kdytdn tuotos myydddn tai siirretddn jollakin toisella tavalla unionin
ulkopuolelle saattamatta tuotetta unionin markkinoille.

(10) Nimi erilaiset tapahtumat, joiden johdosta kiyttdja antaa asianmukaista huolellisuutta koskevan vakuutuksen
tuotteen loppukehitysvaiheessa, ovat toisensa poissulkevia, ja sen vuoksi vakuutus olisi tehtivd vain kerran. Kun
tuotteen loppukehitysvaihe saavutetaan ennen kyseisid tapahtumia, asianmukaista huolellisuutta koskeva vakuutus
olisi annettava ennen ensimmdistd tapahtumaa.

(11) Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava asianmukaista huolellisuutta koskevissa vakuutuksissa annetut
tiedot saatavuuden ja hy6tyjen jaon tiedonvilitysjirjestelmille 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 poytdkirjan 17 artiklan 4 kohdan mukaisesti, kuten asetuksen (EU)
N:o 511/2014 4 artiklan 3 kohdan b alakohdassa mddritetddn. Jotta voidaan varmistaa Nagoyan poytikirjan ja
erityisesti saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskevan tiedonvilitysjirjestelmin tehokas toiminta, olisi vaihdettava
ainoastaan tietoja, jotka helpottavat Nagoyan poytikirjan 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten suorittamaa seurantaa.
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(12)  Asianmukaista huolellisuutta koskevaa vakuutusta edellytetidn geenivarojen ja geenivaroihin liittyvin perinteisen
tietimyksen osalta, jos ne on saatu Nagoyan poytikirjan osapuolelta, joka on laatinut tdhdn liittyvdd saatavuutta
ja hyotyjen jakamista koskevaa lainsddddntod tai kansallisia vaatimuksia Nagoyan poytakirjan 6 artiklan 1 kohdan
ja 7 artiklan mukaisesti.

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

(14) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat saatavuutta ja hyodyn jakamista kisittelevin komitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Kohde

Tassd asetuksessa sdddetddn asetuksen (EU) N:o 511/2014 5, 7 ja 8 artiklan tdytintoonpanoon liittyvistd yksityiskoh-
taisista sddnnoistd, jotka koskevat kokoelmien rekisterid, madrdysten noudattamisen seurantaa ja parhaita kiytantoja.

2 artikla
Kokoelmien rekisteri

Komission asetuksen (EU) N:o 511/2014 5 artiklan mukaisesti perustaman rekisterin on sisillettdvd seuraavat tiedot
kustakin kokoelmasta tai sen osasta:

a) komission myontimi rekisterdintikoodi;

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

d) kokoelman tai sen osan luokka;

e) lyhyt kuvaus kokoelmasta tai sen osasta;

f) linkki tietokantaan, mikali sellainen on;

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

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

j) tarvittaessa pdivd, jona kokoelma poistetaan rekisterista.

3 artikla
Pyynté sisillyttimisesti rekisteriin ja ilmoitus komissiolle

1. Asetuksen (EU) N:o 511/2014 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun pyynnon, joka koskee kokoelman tai sen osan
siséllyttamistd rekisteriin, on sisdllettdva timédn asetuksen liitteessd [ madritetyt tiedot.

Sen jilkeen, kun kokoelma tai sen osa on sisillytetty rekisteriin, kokoelman ylldpitdjan on ilmoitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle mahdollisista merkittavistd muutoksista, jotka vaikuttavat kokoelman valmiuksiin noudattaa asetuksen
(EU) N:o 511/2014 5 artiklan 3 kohtaa ja mahdollisista muutoksista tietoihin, jotka on toimitettu aikaisemmin tdmén
asetuksen liitteessd I olevan A osan perusteella.
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2. Jos hakija on kokoelmien verkoston jisen, hakija voi kokoelman tai sen osan sisillyttimistd rekisteriin hakiessaan
ilmoittaa toimivaltaisille viranomaisille muista saman verkoston kokoelmista tai osista, joista on tehty tai joista tehddin
hakemus sisillyttdmisestd rekisteriin muissa jasenvaltioissa.

Tarkastaessaan kokoelmia tai niiden osia niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, jotka ovat saaneet tiedon
kyseisistd hakemuksista, on harkittava tietojen vaihtoa niiden jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa, joissa
verkoston muut hakemukset on tehty.

3. Asetuksen (ETY) N:o 511/2014 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun varmistukseen voivat kuulua seuraavat toimet:
a) paikalla suoritettavat tarkastukset;

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

) sen tarkastaminen, onko geenivarojen valitut naytteet ja nithin liittyvdt 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
henkiloille niiden kdyttod varten asetuksen (EU) N:o 511/2014 5 artiklan 3 kohdan mukaisesti;

e) asiaan liittyvien henkiloiden, kuten kokoelman yllapitdjan, henkilokunnan, ulkopuolisten tarkastajien seki kayttdjien,
jotka saavat ndytteitd kyseisestd kokoelmasta, haastattelu.

4. Asetuksen (EU) N:o 511/2014 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua ilmoitusta varten toimivaltaisen viranomaisen on

toimitettava komissiolle tiedot, jotka kokoelman yllapitdjd on toimittanut asetuksen liitteessd I olevan A osan perusteella.
Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava komissiolle kyseisten tietojen mahdollisista muutoksista.

4 artikla
Kokoelmien rekisterii koskevat tarkastukset ja korjaavat toimet

1. Asetuksen (EU) N:o 511/2014 5 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen toimivaltaisten viranomaisten suorittamien
tarkastusten on oltava tehokkaita ja oikeasuhteisia ja niissd on voitava havaita tapaukset, joissa asetuksen 5 artiklan
3 kohdassa tarkoitettuja sddnnoksid ei noudateta. Ne on suoritettava noudattaen maardajoin tarkastettavaa suunnitelmaa,
joka on laadittu riskiperusteista lihestymistapaa soveltaen. Suunnitelmassa olisi varmistettava tarkastusten
viahimmdistaso ja mahdollistettava tarkastusten tiheyden eriyttiminen.

2. Jos on perusteltua huolta siitd, ettei rekisteriin sisillytetty kokoelma tai sen osa endd vastaa asetuksen (EU)
N:o 511/2014 5 artiklan 3 kohdassa esitettyjd perusteita, toimivaltaisen viranomaisen on suoritettava lisitarkastus.

3. Edelld 1 ja 2 tarkoitettuun tarkastukseen voivat kuulua seuraavat toimet:
a) paikalla suoritettavat tarkastukset;

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

¢) sen tarkastaminen, onko geenivarojen valitut néytteet ja niihin liittyvit tiedot dokumentoitu ja toimitettu kolmansille
henkiloille niiden kdyttod varten asetuksen (EU) 511/2014 5 artiklan 3 kohdan mukaisesti;

&

asiaan liittyvien henkiloiden, kuten kokoelman yllapitdjan, henkilokunnan, ulkopuolisten tarkastajien sekd kiyttdjien,
jotka saavat ndytteitd kyseisestd kokoelmasta, haastattelu.

4. Kokoelman ylldpitdjin ja sen henkilokunnan on annettava kaikki tarvittava apu 1, 2 ja 3 kohdissa tarkoitettujen
tarkastusten helpottamiseksi.

5. Asetuksen (EU) N:o 511/2014 5 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen korjaavien toimien ja toimenpiteiden on oltava
tehokkaita ja oikeasuhteisia ja niilld on korjattava puutteet, jotka korjaamattomina vaarantaisivat pysyvisti kokoelmare-
kisterin kyvyn noudattaa mainitun asetuksen 5 artiklan 3 kohtaa. Niissd voidaan pyytdd kyseessd olevan kokoelman
yllapitdjad soveltamaan lisikeinoja tai parantamaan valmiuksiaan kéyttdd olemassa olevia vilineitd. Kokoelman yllapitdjian
on raportoitava toimivaltaiselle viranomaiselle yksiloityjen korjaavien toimien tai toimenpiteiden tdytdntoonpanosta.



L 275/8 Euroopan unionin virallinen lehti 20.10.2015

5 artikla

Asianmukaista huolellisuutta koskeva vakuutus tutkimusrahoitusvaiheessa

1. Kun tutkimukseen kuuluu geenivarojen ja geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen kdyttod, tutkimusra-
hoituksen saajan on annettava asetuksen (EU) N:o 511/2014 7 artiklan 1 kohdan mukainen asianmukaista huolellisuutta
koskeva vakuutus sen jisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon saaja on sijoittautunut. Jos saaja ei ole
sijoittautunut unioniin ja tutkimus suoritetaan unionissa, asianmukaista huolellisuutta koskeva vakuutus on annettava
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tutkimus suoritetaan.

2. Asianmukaista huolellisuutta koskeva vakuutus on tehtivi tdyttimilld ja toimittamalla liitteessd II esitetty lomake.
Tami olisi tehtdvd sen jdlkeen, kun on saatu rahoituksen ensimmdinen osuus ja on hankittu kaikki rahoitetussa
tutkimuksessa kdytettivit geenivarat ja geenivaroihin liittyvd perinteinen tietimys mutta kuitenkin viimeistddn loppuker-
tomusvaiheessa, tai mikili kyseistd kertomusta ei laadita, hankkeen lopussa. Kansalliset viranomaiset voivat tarkentaa
kyseisen vakuutuksen antamisen ajankohtaa.

3. Jos sama tutkimushanke saa rahoitusta useammasta kuin yhdestd ldhteestd tai mukana on useampi saaja, saajat
voivat pdattdd tehdd ainoastaan yhden vakuutuksen. Talloin vakuutuksen antaa hankkeen koordinaattori sen jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon hankkeen koordinaattori on sijoittautunut. Jos hankkeen koordinaattori ei ole
sijoittautunut unioniin ja tutkimus suoritetaan unionin ulkopuolella, asianmukaista huolellisuutta koskeva vakuutus olisi
annettava sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tutkimus suoritetaan.

4. Jos toimivaltainen viranomainen, joka saa 2 ja 3 kohdassa tarkoitetun 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 viranomaiselle ilman aiheetonta viivytysta.

5.  Tamdn artiklan ja liitteen II soveltamista varten ‘tutkimusrahoituksella’ tarkoitetaan mitd tahansa osallistumista
rahoitukseen tutkimuksen suorittamiseen tarkoitetun niin kaupallisista kuin ei-kaupallisista ldhteistd peridisin olevan
avustuksen kautta. Sithen eivit kuulu yksityisten tai julkisten tahojen sisdiset budjettivarat.

6 artikla

Asianmukaista huolellisuutta koskeva vakuutus tuotteen loppukehitysvaiheessa

1. Geenivarojen ja geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen kiyttdjien on annettava asetuksen (EU)
N:o 511/2014 7 artiklan 2 kohdan mukainen asianmukaista huolellisuutta koskeva vakuutus sen jasenvaltion toimival-
taiselle viranomaiselle, johon kdyttdja on sijoittautunut. Kyseinen vakuutus on annettava tiyttimalld ja toimittamalla
timan asetuksen liitteessd III esitetty lomake.

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

a) pyydetddn lupaa markkinoille pddsyyn tuotteelle, joka on kehitetty kdyttimilld geenivaroja ja geenivaroihin liittyvaa
perinteista tietdmystd;

b) tehdddn ilmoitus, joka tarvitaan ennen tuotteen saattamista unionin markkinoille ensimmdista kertaa, tuotteesta, joka
on kehitetty kdyttdmailld geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistéd tietimyst;

¢) saatetaan unionin markkinoille ensimmdistd kertaa tuote, joka on kehitetty kayttimilld geenivaroja ja geenivaroihin
liittyvaa perinteisté tietdmystd 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 henkil suorittaa yhden a, b tai ¢ kohdassa tarkoitetuista toimista;

e) kdyttd unionissa on paittynyt ja kdyton tuotos myydddn tai siirretddn jollakin muulla tavoin luonnolliselle henkilélle
tai oikeushenkil6lle unionin ulkopuolella.
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3. Tamdn artiklan ja liitteen III soveltamista varten ’kdyton tuloksella’ tarkoitetaan tuotteita, tuotteen lhtoaineita tai
edeltdjid sekd tuotteen osia, jotka sisillytetddn lopputuotteeseen, piirustukseen tai suunnitelmaan, jonka perusteella
valmistus ja tuotanto olisi suoritettava kdyttdmaittd enempéd geenivaroja ja geenivaroihin liittyvad perinteistd tietimysta.

4. Timin artiklan ja liitteen III soveltamista varten 'saattamisella unionin markkinoille’ tarkoitetaan geenivaroja ja
geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietimystd kdyttdmalld kehitetyn tuotteen asettamista saataville ensimmadistd kertaa
unionin markkinoilla, jolloin asettamisella saataville unionin markkinoilla tarkoitetaan menetelmasti riippumatta kaikkea
tuotteiden vastiketta vastaan tai vastikkeetta tapahtuvaa toimittamista unionin markkinoille liiketoiminnan yhteydessa
jakelua, kulutusta tai kdyttod varten. Markkinoille saattaminen ei sisdlld esikaupallisia kokeita, mukaan lukien kliiniset
tutkimukset, kenttdkokeet ja tuholaisresistenssikokeet, eikd ladkkeiden, joilla ei ole myyntilupaa, asettamista saataville
hoitovaihtoehtojen tarjoamiseksi yksittdisille potilaille tai potilasryhmille.

7 artikla
Tietojen toimittaminen

1. Asetuksen (EU) N:o 511/2014 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti, mikéli tiedot eivit ole luottamuksellisia asetuksen
(EU) N:o 511/2014 7 artiklan 5 kohdan mukaisesti, toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava saatavuuden ja
hy6tyjen jaon tiedonvilitysjarjestelmille timin asetuksen liitteisiin II ja III sisdltyvin A osan perusteella vastaanotetut
tiedot ilman aiheetonta viivytystd ja viimeistddn kuukauden kuluessa siitd, kun tiedot on vastaanotettu.

2. Jos olennaiset tiedot, jotka koskevat esimerkiksi kiyttdjad ja kdyttod, saantipaikkaa tai geenivaroja ja joita ilman
tietoja ei voitaisi julkaista saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskevassa tiedonvilitysjirjestelmissd, katsotaan luottamuk-
selliseksi, toimivaltaisten viranomaisten on harkittava, olisiko olennaiset tiedot toimitettava suoraan Nagoyan poytikirjan
13 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuille kansallisille toimivaltaisille viranomaisille.

3. Asetuksen (EU) N:o 511/2014 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava
komissiolle tiedot, jotka on vastaanotettu timéin asetuksen liitteiden II ja III perusteella, paitsi mikali kyseiset tiedot ovat
luottamuksellisia asetuksen (EU) N:o 511/2014 7 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

4. Jos komissiolla ei ole jatkuvaa paisyd tietoihin sihkoisesti, tiedot on toimitettava joka kuudes kuukausi alkaen
9 péivddn marraskuuta 2016.
8 artikla
Parhaan kiytinnén tunnustamisen soveltaminen

1. Asetuksen (EU) N:o 511/2014 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti tehtivd hakemus toimitetaan komissiolle
toimittamalla tdimdn asetuksen liitteessd IV madritetyt tiedot ja tositeasiakirjat.

2. Asianomainen osapuoli, joka ei edusta kéyttdjid mutta on mukana geenivarojen saannissa, kerdyksessd,
siirtdmisessd tai kaupallistamisessa tai geenivaroihin liittyvien toimenpiteiden ja politikkan kehittdmisessd, toimittaa
hakemuksensa mukana timin asetuksen liitteessd IV mddiritetyt tiedot oikeutetusta edustaan, joka liittyy sellaisen
menetelmien, vilineiden tai mekanismien yhdistelmén kehittdmiseen ja valvomiseen, joka, kun kéyttdja sitd tehokkaasti
soveltaa, mahdollistaa sen, ettd kdyttdja noudattaa asetuksen (EU) N:o 511/2014 4 ja 7 artiklan mukaisia velvoitteitaan.

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

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

5. Komissio ilmoittaa saaneensa hakemuksen ja antaa hakijalle viitenumeron 20 ty6pdivin kuluessa vastaanotto-
pdivasta.

Komissio antaa hakijalle alustavan maardajan, johon mennessi se pdattid hakemuksesta.

Komissio ilmoittaa hakijalle, mikali tarvitaan lisdtietoja tai -asiakirjoja, jotta se voi arvioida hakemuksen.
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6.  Hakija toimittaa komissiolle kaikki pyydetyt lisitiedot ja -asiakirjat ilman aiheetonta viivytysta.
7. Komissio lahettdd kopion 6 kohdassa tarkoitetuista asiakirjoista jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

8.  Toimivaltaiset viranomaiset voivat toimittaa komissiolle huomionsa 6 kohdassa tarkoitetuista tiedoista tai
asiakirjoista kahden kuukauden kuluessa siitd, kun ne ovat vastaanottaneet kopion kyseisistd asiakirjoista.

9.  Komissio ilmoittaa hakijalle aina kun se muuttaa hakemusta koskevalle piitokselle asetettua alustavaa mairiaikaa
sen vuoksi, ettd on tarpeen hankkia lisitietoja tai -asiakirjoja hakemuksen arviointia varten.

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

9 artikla
Parhaan kiytinnon tunnustaminen ja parhaan kiytinnon tunnustamisen peruuttaminen

1. Kun komissio tunnustaa parhaan kdytinnon asetuksen (EU) N:o 511/2014 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti tai
peruuttaa parhaan kédytinnon tunnustamisen mainitun asetuksen 8 artiklan 5 kohdan mukaisesti, komissio ilmoittaa
kyseisestd pditoksestd ilman aiheetonta viivytystd kayttdjien jdrjestolle tai muille asianomaisille osapuolille, kuten
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

2. Komissio esittdd syynsd parhaan kdytinnon tunnustamista tai tunnustamisen peruuttamista koskevalle paitokselle
ja julkaisee kyseisen pddtoksen 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
kaytintoon tehdyistd muutoksista tai paivityksistd, komissio lahettdd kopion kyseisistd tiedoista kaikkien jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille.

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

3. Komissio arvioi ottaen huomioon timédn artiklan 2 kohdassa tarkoitetut huomiot, mahdollistaako menetelmien,
vilineiden tai mekanismien muutettu tai paivitetty yhdistelmd edelleen sen, ettd kdyttdjat noudattavat asetuksen (EU)
N:o 511/2014 4 ja 7 artiklan mukaisia velvoitteitaan.

4. Toimivaltaiset viranomaiset ilmoittavat komissiolle ilman aiheetonta viivytystd kaikki tiedot, jotka ovat tulosta
asetuksen (EU) N:o 511/2014 9 artiklan mukaisesti suoritetuista tarkastuksista ja jotka osoittavat, ettei asetuksen 4 ja
7 artiklaa ole noudatettu, miki voi olla osoitus mahdollisista puutteista parhaassa kdytinnossa.

11 artikla

Parhaiden kiytintojen puutteet

1. Jos komissio saa perusteltuja tietoja toistuvista tai merkittdvistd tapauksista, joissa parhaita kdytintojd soveltavat
kiyttdjat eivit ole noudattaneet asetuksen (EU) N:o 511/2014 4 ja 7 artiklan sdadnnoksid, komissio pyytdd kayttdjien
jrjestdd tai muita asianomaisia osapuolia toimittamaan havaintonsa viitetystd vaatimustenvastaisuudesta ja siitd,
osoittavatko nimi tapaukset mahdollisia puutteita parhaassa kdytinnossa.
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2. Jos kayttdjien jdrjestd tai muut asianomaiset osapuolet toimittavat havaintojaan, niiden on tehtdvd niin kolmen
kuukauden kuluessa.

3. Komissio tarkastelee kyseiset havainnot ja mahdolliset tositeasiakirjat ja ldhettdd niiden kopiot kaikkien
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

4. Toimivaltaiset viranomaiset voivat toimittaa komissiolle huomionsa kyseisistd havainnoista ja tositeasiakirjoista
kahden kuukauden kuluessa 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
kiytdnnon puutteita ja tapauksia, joissa mainitun asetuksen 4 ja 7 artiklassa sdddettyjd velvoitteita ei ole noudatettu,
kiyttdjien jarjeston ja muiden tarkasteltavien asianomaisten osapuolten on tehtdvd yhteisty6td komission kanssa ja
avustettava sitd sen toimissa. Jos kdyttdjien jarjestod tai muut tarkasteltavat asianomaiset osapuolet eivit sitd tee, komissio
voi ilman lisdkésittelyd peruuttaa parhaan kdytinnon tunnustamisen.

6.  Komission tarkastelun tulokset ovat lopulliset ja niiden on siséllettdvd mahdolliset korjaavat toimet, jotka kayttdjien
jdrjeston tai muiden asianomaisten osapuolten on toteutettava. Tarkastelu voi myos johtaa pddtokseen siité, ettd parhaan
kdytdnnon tunnustaminen peruutetaan.

12 artikla
Uudelleentarkastelu

Komissio tarkastelee uudelleen asetuksen toimivuutta ja vaikuttavuutta, ottaen huomioon sen tiytintoonpanosta saadun
kokemuksen ja sen mahdollisen tarkistamisen. Uudelleentarkastelussa olisi otettava huomioon timéan asetuksen vaikutus
mikroyrityksiin sekd pieniin ja keskisuuriin yrityksiin, julkisiin tutkimuslaitoksiin ja erityisaloihin sekd kansainviliselld
tasolla tapahtuva kehitys, erityisesti liittyen saatavuuden ja hy6tyjen jaon tiedonvilitysjdrjestelmain.

13 artikla
Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 13 péivind lokakuuta 2015

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LITE 1

Tiedot, jotka on 3 artiklan 1 kohdan mukaisesti sisillytettivd pyyntoon kokoelman sisillyt-
timisesti rekisteriin

A OSA

Rekisteriin sisillytettivit tiedot

Tiedot, jotka on 3 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettava pyyntoon kokoelman sisdllyttimisestd rekisteriin ovat
seuraavat:

1. Kokoelman yllapitdjad koskevat tiedot (nimi, organisaation tyyppi, osoite, sahkoposti, puhelinnumero).
2. Tiedot siitd, koskeeko hakemus kokoelmaa vai kokoelman osaa.

3. Tiedot kokoelmasta tai sen kyseessid olevasta osasta (nimi, tunnus (koodijnumero), mikili saatavilla; osoitteet,
nettisivu, jos sellainen on; linkki kokoelman tietokantaan verkossa, jos sellainen on).

4. Lyhyt kuvaus kokoelmasta tai sen kyseessi olevasta osasta.

Jos ainoastaan kokoelman osa sisillytetddn rekisteriin, on toimitettava yksityiskohtaiset tiedot kyseisestd osasta (tai
osista) ja sen (niiden) erityispiirteistd.

5. Kokoelman luokka

Hakemuksessa olisi annettava tiedot luokasta, johon kokoelma tai sen osa kuuluu.
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Luokkien taulukko
Erityispiirteet
Kokonaiset
yksilot () Osat
Siemenet, Sukuso- L
suvulliset lut tissz?lsaoalt_ ’ lellzleg?l— Muut osat (2)
itiot tai alkiot | ¢ & u P
Selki-rankaiset
Eldimet Selkéd-rangatto-
mat
Kasvit
Levit
Alkueliot
Sienet
Bakteerit
Arkkieliot
Virukset

Muut ryhmat (%)

Huomautukset

(') Kun kyseessi eivat ole yksilon erityiset osat, tayttikdd kohta "kokonaiset yksilot”.
() "Muihin osiin” kuuluvat suvuttomat lisidntymisosat, vegetatiiviset lisddntymisrakenteet, kuten varsi, pistokkaat, mukulat ja juura-

kot.

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

B OSA

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

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

a)

jdrjestojen tai organisaatioiden laatimat kansalliset tai kansainviliset kdytinnesddnnot, ohjeet tai standardit, joita
kokoelma noudattaa, sekid tiedot, jotka liittyvdt kokoelman vilineisiin kyseisten kiytinnesdintojen, ohjeiden ja
) yv Yy ] ) )

standardien soveltamiseksi;

periaatteet, ohjeet, kdytinnesddnnot tai menettelykdsikirjat, jotka on laadittu ja joita sovelletaan kokoelmassa, ja
mahdolliset muut niiden soveltamiseen kaytettavit lisivélineet;

kokoelman sertifiointi asianmukaisissa jarjestelmissa (sekd kansallisissa ettd kansainvalisissd);

tiedot kokoelman osallistumisesta kansainvilisiin kokoelmien verkostoihin sekd muissa jisenvaltioissa olevien
kumppanikokoelmien jittdmistd hakemuksista, jotka koskevat kokoelmien sisallyttamistd rekisteriin (vapaaehtoista);

muut mahdolliset asiaa koskevat asiakirjat.



L 275/14 Euroopan unionin virallinen lehti 20.10.2015

LITE I

Malli asianmukaista huolellisuutta koskevasta vakuutuksesta, joka annetaan tutkimusrahoitus-
vaiheessa 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti

A OSA

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

Mikali toimitettavat tiedot ovat luottamuksellisia asetuksen (EU) N:o 511/2014 7 artiklan 5 kohdan mukaisesti, esittikdd ne
kuitenkin, rastittakaa luottamuksellisuutta koskeva kohta ja esittakdd perustelut luottamuksellisuudelle taman liitteen 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 tiedonvdlitysjarjestelmdn verkkosi-
vustolla, nditd tietoja ei ilmoiteta tiedonvilitysjdrjestelmddn, mutta ne voidaan siirtdd suoraan toimittajamaan toimivaltaisille
viranomaisille.

Tarvitaan vihintddn yksi ilmoitus kutakin saatua avustusta kohti, eli yhden avustuksen eri saajat voivat toimittaa joko erilliset
vakuutukset tai yhteisen vakuutuksen hankkeen koordinaattorin kautta.

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

a) [ Kansainvilisesti tunnustettu vaatimustenmukaisuustodistus (i) on annettu koskien geenivarojen tai tietimyksen
saatavuutta minulle tai organisaatiolleni tai (ii) kattaa tdtd geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd
tietdmystd koskevaa saatavuutta koskevat ehdot.

Mikidli timid kohta merkitddn, ilmoittakaa kansainvilisesti tunnustetun vaatimustenmukaisuustodistuksen
yksilollinen tunniste:

Siirtykdd B osassa olevaan 1 kohtaan.
b) Jos a kohtaa ei ole rastitettu, ilmoittakaa seuraavat tiedot:
i) Saantipaikka:

[ Luottamuksellinen



20.10.2015 Euroopan unionin virallinen lehti L 27515

i) Kéytettyjen geenivarojen tai kdytetyn geenivaroihin liittyvin perinteisen tietimyksen kuvaus tai yksil6llinen
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 tiedonvilitysjirjestelmiin

1. Vakuutan, ettd sdilytdn ja siirrdn seuraaville kdyttdjille kopion kansainvilisesti tunnustetusta vaatimustenmukaisuusto-
distuksesta sekd seuraavien kéyttdjien kannalta olennaiset tiedot keskindisesti sovittujen ehtojen sisallosta.

Siirtykdd 3 kohtaan.

2. Vakuutan, ettd hallussani on seuraavat tiedot, jotka siilytin ja siirrdn seuraaville kayttéjille:
a) saannin paivimaard;
b) henkil6 tai organisaatio, joka on myontinyt ennakkosuostumuksen (tarvittaessa);

¢) henkil6 tai organisaatio, jolle ennakkosuostumus myonnettiin (tarvittaessa), jos sitd ei myonnetty suoraan itselleni
tai organisaatiolleni;

d) keskindisesti sovitut ehdot (tarvittaessa);
e) ldhde, josta mini tai organisaationi saimme geenivarat ja geenivaroihin liittyvan perinteisen tietimyksen;

f) saatavuuteen ja hyotyjen jakamiseen liittyvdt oikeudet ja velvollisuudet tai niiden puuttuminen, mukaan lukien
myohempid sovelluksia ja myohempidd kaupallistamista koskevat oikeudet ja velvollisuudet.

3. Jos geenivarat saatiin kokoelmarekisteristd, ilmoittakaa kokoelman rekisteréintikoodi:
4. Tutkimusavustus rahoitetaan seuraavista lahteista:
Yksityiset ldhteet [] Julkiset ldhteet ]

5. Jasenvaltiot, joissa geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietimystd hyodyntdvd tutkimus tehdéddn 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:

Pidiviys:
Paikka:
Allekirjoitus ():

(") Todisteet paatoksestd, joka koskee ennakkosuostumuksen tai geenivarojen ja geenivaroihin liittyvin perinteisen tietimyksen saatavuutta
koskevaa lupaa.
() Rahoituksen saajan tai asiasta tutkimuslaitoksessa vastaavan henkil6n allekirjoitus.
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LITE 111

Malli asianmukaista huolellisuutta koskevasta vakuutuksesta, joka annetaan tuotteen loppukehitys-
vaiheessa 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, esittakdd ne
kuitenkin, rastittakaa luottamuksellisuutta koskeva kohta ja esittikdd perustelut luottamuksellisuudelle taman liitteen lopussa.

Mikali olette merkinneet luottamukselliseksi olennaisia tietoja (kuten tiedot, jotka koskevat geenivaroja ja geenivaroihin liittyvid
perinteistd tietamystd, niiden saantipaikkaa, kdyttomuotoa), joita ilman tietoja ei julkaistaisi tiedonvdlitysjdrjestelmdn verkkosi-
vustolla, nditd tietoja ei ilmoiteta tiedonvdlitysjdrjestelmddn, mutta ne voidaan siirtdd suoraan toimittajamaan toimivaltaisille
viranomaisille.

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

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

Merkitkdd rasti yhteen tai useampaan kohtaan:
[ Geenivarat
[ Geenivaroihin liittyvd perinteinen tietimys
1. Tuotteen nimi tai kuvaus kiyton tuloksesta (') tai kdyton tuotoksesta (*):
] Luottamuksellinen
2. Kiyttdjan yhteystiedot
Nimi:
Osoite:
Sahkoposti:
Puhelin:
Mahdollisen verkkosivuston osoite:
3. Illmoitus tehdiddn seuraavan tapahtuman johdosta:
Merkitkdd rasti oikeaan kohtaan:

[Ja) pyydetddn lupaa markkinoille padsyyn tuotteelle, joka on kehitetty kdyttimalld geenivaroja ja geenivaroihin
liittyvad perinteistd tietdmystd;

[ b) tehddin ilmoitus, joka tarvitaan ennen tuotteen saattamista unionin markkinoille ensimmdistd kertaa,
tuotteesta, joka on kehitetty kdyttdmilld geenivaroja ja geenivaroihin liittyvaad perinteistd tietdmystd;

‘Geenivarojen ja geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen kdyton tuloksella’ tarkoitetaan tuotteita, tuotteen lihtoaineita tai
edeltdjid sekd tuotteen osia, jotka sisillytetddn lopputuotteeseen, piirustukseen tai suunnitelmaan, joiden perusteella valmistus ja
tuotanto olisi suoritettava kdyttimattd enempai geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietimysta.

(3 Jos kdytto unionissa on padttynyt ja sen tuotos myydan tai siirretddn jollakin muulla tavoin luonnolliselle henkil6lle tai oikeushenkillle
Euroopan unionin ulkopuolella.
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0o

ad)

Oe

saatetaan unionin markkinoille ensimmdistd kertaa tuote, joka on kehitetty kdyttimalld geenivaroja ja
geenivaroihin liittyvdd perinteistd tietimystd ja jota varten ei tarvita lupaa markkinoille padsyyn tai ilmoitusta;

kdyton tulos myydiddn tai siirretddn jollakin muulla tavoin luonnolliselle henkildlle tai oikeushenkilslle
Euroopan unionissa, jotta kyseinen henkilé suorittaa yhden a, b tai ¢ kohdassa tarkoitetuista toimista;

kéytto unionissa on péittynyt ja kdytén tuotos myydéin tai siirretddn jollakin muulla tavoin luonnolliselle
henkilolle tai oikeushenkil6lle Euroopan unionin ulkopuolella.

4. Tiedot asianmukaista huolellisuutta koskevasta vakuutuksesta:

a) [ Kansainvilisesti tunnustettu vaatimustenmukaisuustodistus (i) on annettu koskien geenivarojen tai tietimyksen
saatavuutta minulle tai organisaatiolleni tai (ii) kattaa timidn geenivaroja ja geenivaroihin liittyvdd perinteistd
tietimystd koskevaa saatavuutta koskevat ehdot.

Mikili timd kohta rastitetaan, ilmoittakaa kansainvilisesti tunnustetun vaatimustenmukaisuustodistuksen
yksilollinen tunniste:

Siirtykdd B osassa olevaan 2 kohtaan.

Jos a kohtaa ei ole rastitettu, ilmoittakaa seuraavat tiedot:

i)

ii)

iii)

iv)

vi)

Vi)

Saantipaikka:
[ Luottamuksellinen

Kiytettyjen geenivarojen tai kdytetyn geenivaroihin liittyvdn perinteisen tietimyksen kuvaus tai yksilollinen
tunniste, jos sellainen on:

[ Luottamuksellinen

Saannin pdivimdara:

[ Luottamuksellinen

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

[ Luottamuksellinen

Henkil6 tai organisaatio, joka on myontinyt ennakkosuostumuksen (tarvittaessa):
[ Luottamuksellinen

Henkil6 tai yhteiso, jolle ennakkosuostumus myonnettiin;

[ Luottamuksellinen

Sovelletaanko geenivarojen ja geenivaroihin liittyvin perinteisen tietimyksen kayttoon keskindisesti sovittuja
ehtoja?

Kylld O Ei [

[ Luottamuksellinen

Siirtykdd B osassa olevaan 1 kohtaan.

(") Todisteet paitoksestd, joka koskee ennakkosuostumuksen tai geenivarojen ja geenivaroihin liittyvin perinteisen tietimyksen saatavuutta
koskevaa lupaa.
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B OSA
Tiedot, joita ei siirretd saatavuuden ja hy6tyjen jaon tiedonvilitysjirjestelmiin
1. Tiedot asianmukaista huolellisuutta koskevasta vakuutuksesta:
a) Geenivarojen tai geenivaroihin liittyvén perinteisen tietimyksen suora ldhde:

b) Onko keskindisesti sovituissa ehdoissa rajoituksia, jotka rajoittavat geenivarojen ja geenivaroihin liittyvin
perinteisen tietimyksen mahdollista kdyttod, esim. sallimalla ainoastaan ei-kaupallinen kaytto?

Kylld [ Ei [J Ei sovelleta []

¢) Sisiltyyko keskindisesti sovittuihin ehtoihin oikeuksia ja velvollisuuksia, jotka koskevat myohempia sovelluksia ja
my6hempii kaupallistamista?

Kylla [] Ei [J Ei sovelleta []

2. Jos geenivarat saatiin kokoelmien rekisteristd, ilmoittakaa kokoelman rekisteréintikoodi:

3. Jos panette tdytintoon asetuksen (EU) N:o 511/2014 8 artiklan mukaisesti tunnustettua parasta kaytdntod,
ilmoittakaa rekisterdintinumero:

4. Mikd luokka parhaiten kuvaa tuotettanne (vapaahtoinen)?
[Ja) Kosmetiikka
O b) Lddkevalmisteet
[0 ¢ Elintarvikkeet ja juomat
[0d) Biologinen torjunta
[Je) Kasvinjalostus
[0f) Eldinjalostus
(g Muu (tarkentakaa):
5. Jasenvaltiot, joissa geenivarojen ja geenivaroihin liittyvin perinteisen tietimyksen kaytto on tehty:
6. Jasenvaltiot, 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 padsyyn tai ilmoitusta,
tai saatettu markkinoille kyseisen asetuksen 6 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti.

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:

Paivays:
Paikka:

Allekirjoitus (!):

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

Tiedot, jotka on 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti sisillytettivd pyyntoén parhaan kiytinnon
tunnustamiseksi

Tiedot, jotka on 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettava pyynt6on parhaan kiytinnon tunnustamiseksi, ovat
seuraavat:

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

2. Kiyttdjien jdrjeston tai muiden osapuolten yhteystiedot (nimi, osoite, sihkoposti, puhelin ja mahdollinen
verkkosivusto).

3. Mikili hakemus tehddin kdyttdjien jarjeston puolesta, seuraavat tiedot:
a) todisteet siitd, ettd jirjestd on perustettu noudattaen sen jasenvaltion vaatimuksia, jossa hakija sijaitsee;
b) jérjeston organisaation ja rakenteen kuvaus.

4. Jos hakemus tehddidn muiden osapuolten puolesta, syyt sithen, 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
tietamystd.

6. Kuvaus hakijan kehittimidn menetelmien, vilineiden tai mekanismien yhdistelmistd, joka, kun kayttdja sitd
tehokkaasti soveltaa, mahdollistaa sen, ettd kiyttdja noudattaa asetuksen (EU) N:o 511/2014 4 ja 7 artiklan mukaisia
velvoitteitaan.

7. Kuvaus siitd, kuinka 6 kohdassa tarkoitettujen menetelmien, vilineiden 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 jdrjeston tai muiden osapuolten valvomaa parasta kdytint6d toteuttavat kayttdjit
toimivat.

Luettelo 5 ja 6 kohtaan liittyvistd tositeasiakirjoista:

a) Luettelo asiaan liittyvistd henkil6istd, jotka tyoskentelevit hakijaorganisaatiossa, tai mahdollisista alihankkijoista seka
kuvaus niiden tehtdvistd, jotka liittyvit parhaiden kéytidnt6jen kehittdmiseen ja valvomiseen.

b) Vakuutus siité, ettei hakijalla ja mahdollisilla alihankkijoilla ole eturistiriitoja, jotka liittyisivit menetelmien, vélineiden
tai mekanismien yhdistelméan kehittimiseen ja valvomiseen (').

¢) Jos parhaiden kdytintojen kehittimiseen tai kyseisten kiytintGjen valvomiseen liittyvit tehtavit taikka molemmat
teetetddn alihankintana, kuvaus kyseisistd tehtdvista.

() Kayttajien jarjestolle suorittamien maksujen tai vapaaehtoisten osuuksien ei tulisi katsoa muodostavan eturistiriitaa.
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