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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSENSISALTO
o Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Geenivarojen saantia ja saatavuutta seka niiden kaytosta saatavien hyotyjen oikeudenmukaista
ja tasapuolista jakoa koskevan asetusehdotuksen pédasiallinen tavoite on panna taytantotn
Nagoyan poOytakirja unionissaja mahdollistaa se, etta unioni ratifioi kyseisen poytakirjan.

. Y leinen tausta

Geenivaroilla eli seka luonnollisten ettd viljeltyjen kantojen sisdtaméalla geenipoolilla on
merkittdva ja kasvava rooli monilla talouden aloilla: 26 prosenttia kaikista viimeisen 30
vuoden aikana hyvaksytyista uusista |&8kkeista on joko luonnollisia tuotteita tai luonnollisten
tuotteiden johdannaisiar.

Hyvin erilaiset toimijat unionissa, kuten tutkijat ja yritykset eri aloilla (kasvinviljely ja
elaintenkasvatus, biologinen torjunta, kosmetiikkateollisuus, elintarvike- ja juomateollisuus,
puutarhaviljely, teollinen bioteknologia, lé8keala) kayttéavat geenivaroja tutkimus- ja
kehitystarkoituksiin.  Jotkut hyddyntavdt my6s perinteistd tietamystd, joka liittyy
geenivaroihin.

Euroopan unioni ja sen kaikki 27 jasenvaltiota ovat biologista monimuotoisuutta koskevan
yleissopimuksen?, jaljempana " yleissopimuksen”, osapuolia. Siina tunnustetaan, etta valtioilla
on taysivaltaiset oikeudet niiden laink&yttovallan piirissd oleviin geenivaroihin jaetta niilla on
oilkeus pédttda kyseisten geenivarojen saatavuudesta. Yleissopimuksessa o0sapuolet
velvoitetaan helpottamaan taysivaltaisten oikeuksiensa piiriin  kuuluvien geenivarojen
saatavuutta. Lisaks yleissopimuksessa velvoitetaan kaikki osapuolet jakamaan tasapuolisesti
ja oikeudenmukaisesti tutkimus- ja kehitystyon tulokset seké geenivarojen kaupallisesta ja
muusta kéytosta saatavat hyddyt kyseiset geenivarat kayttdon antaneen osapuolen kanssa.

Yleissopimuksessa kéasitellédn myoOs niiden akuperédiskansojen ja paikallisyhteisgjen
oikeuksia, joilla on geenivaroihin liittyvaa perinteista tietdmysta ja joilta voidaan saada
merkittavaa tietoa kiinnostavien geneettisten tai biokemiallisten ominaisuuksien |8ytamiseksi.

Yleissopimus sisdltaa talla hetkella kuitenkin vain vahan yksityiskohtaisia méarayksia siita,
miten geenivarojen ja niihin liittyvan perinteisen tietdmyksen k&yton saatavuus seka niiden
kaytostd saatavien hydtyjen jako olisi toteutettava kaytanndssd. Unionissa geenivarojen
arvoketjun alussa olevat toimijat (yleensd kokoelmat ja akateemiset tutkijat) ovat suoraan
tekemisissa geenivaroja tarjoavien maiden lainsdadannon ja viranomaisten kanssa. Nama
ensimmaiset toimijat toimittavat edelleen geenivarojen naytteitd ja ensimmaisia
tutkimustuloksia muille kayttgille, jotka ovat mukana perustutkimuksessa tai soveltavassa
tutkimuksessa. Geenivarojen ketjun loppupddssd olevat toimijat ovat usein mukana
pitkdaikaisissa kehitystoimissa, jotka edellyttdvéat merkittéavid investointga mutta joiden

Newman and Cragg (2012), "Natural Products as Sources of New Drugs over the 30 Y ears from 1981
to 2010". Journal of Natural Products, 75(3), s. 311-335.

Biologista monimuotoisuutta koskeva yleissopimus (Rio de Janeiro, 5.6.1992, tullut voimaan
29.12.1993, saatavilla osoitteessa <http://www.cbd.int/convention/text/>.
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tuloksista el ole varmuutta. Ne ovat suuressa méaarin riippuvaisia aineksesta ja tiedoista, jotka
ne ovat saaneet ketjun aikaisemmassa vaiheessa toimivilta kayttdjilta, myds geenivarojen
saatavuuden ja hyotyjen jaon (Access and Benefit Sharing, ABS) osalta. Koska asiasta ei ole
ollut selkeitd sdantja tai séanndt ovat hyvin monimutkaisia useimmissa geenivaroja
toimittavissa maissa, maat, jotka kokevat niiden taysivaltaisa oikeuksia loukatun, ovat
toistuvasti syyttaneet eurooppalaisia tutkijoita jayrityksia” biopiratismista’ . Tassa tilanteessa
on ehdottoman térkeda luoda selked perusta kaikkien arvoketjun eri vaiheissa toimivien
geenivarojen kayttgjien velvoitteille, jotta voidaan luoda mahdollisuudet geenivarojen
hyva aatui sten naytteiden helpommalle saatavuudelle seké& varmistaa korkea oikeusvarmuus.

Biologista monimuotoisuutta koskevaan yleissopimukseen liittyva geenivarojen saantia ja
saatavuutta seka niiden kéytostéa saatavien hyoétyjen oikeudenmukaista ja tasapuolista jakoa
koskeva Nagoyan poytakirja, jaljempand 'Nagoyan poytakirja’, on uus kansainvalinen
sopimus, jonka yleissopimuksen 193 osapuolta hyvaksyivét 29. lokakuuta 2010. Kyseessa on
oikeudellisesti sitova sopimus, jolla huomattavasti |aajennetaan yleissopimuksen yleisa ABS-
puitteita. Nagoyan poOytakirjan odotetaan tulevan voimaan vuonna 2014. Kun Nagoyan
poytdkirja on toiminnassa, sen avulla voidaan ssavuttaa merkittévia hyotyja luonnon
monimuotoisuuden suojelulle valtioissa, jotka antavat kayttoon taysivaltaisten oikeuksiensa
piiriin kuuluvia geenivaroja. Poytakirjan avulla voidaan erityisesti:

—  luoda paremmin ennustettavissa olevat olosuhteet geenivarojen saatavuudelle,
—  varmistaa hy6tyjen jakaminen geenivarojen kayttgjien jatoimittajien vailla,
—  varmistaa, ettd kdytetdan ainoastaan laillisesti hankittuja geenivaroja.

Poytakirjassa on kaks paddasiallista pilariac toimenpiteet, jotka liittyvdt saantiin ja
saatavuuteen, ja toimenpiteet sen varmistamiseks, etta kayttg at noudattavat médrayksia.

Saatavuuden osalta jétetdan osapuolille harkintavaltaa sen osalta, haluavatko ne sdannella
saatavuutta ja saantia ja edellyttda ennakkosuostumusta ja geenivarojensa kdytosta saatavien
hy6tyjen jakamista. Kuitenkin mikali osapuoli pééttda tehda niin, sen on pantava taytantoon
sopimuksessa esitetyt varsin yksityiskohtaiset "kansainvaliset saatavuusstandardit” sitovan
lainsdddannon kautta. Lisdks poytakirjassa selvennetéén, etta vatioiden on otettava
prosessiin mukaan alkuperdiskansat ja paikallisyhteisot, mikéli tavoitteena on hankkia néiden
yhteistjen hallussa olevaa perinteista tietamystéa ja geenivaroja. Saatavuuteen liittyviin
poytékirjan pédperiaatteisiin kuuluvat seuraavat: i) vation viranomaisten tai
alkuperdiskansojen edustgjien on annettava ennakkosuostumus ennen kuin geenivarat
asetetaan saataville, ii) erityiset hyotyjen jakamista koskevat velvoitteet on méritettéava
saatavuutta koskevien puitteiden on oltava selkeét ja avoimet, perustuttava oikeudenmukaisiin
saantoihin ja mahdollistettava tehokkaasti tehtavét luotettavat ja nopeat padtokset.

Maédrdysten noudattamisen varmistamista koskeva poytékirjan osa velvoittaa poytakirjan
kaikki osapuolet toteuttamaan toimenpiteitéa sen varmistamiseksi, ettd niiden lainkayttovaltaan
kuuluvalla alueella kéytetdan ainoastaan laillisesti hankittuja geenivaroja ja niihin liittyvaa
perinteista tietdmysta. Osapuolten on valvottava sitd, ettd niiden lainkayttovallan piirissa
toimivat kayttgat noudattavat méarayksig, ja nimettdva yks tai useampi tarkastuspiste tata
tehtavda varten. Niiden on toteutettava asianmukaisia, tehokkaita ja oikeasuhteisia

geenivarojen saatavuuteen ja hyotyjen jakamiseen liittyvia velvoitteitaan. Osapuolten on
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my0s varmistettava, etté hyotyjen jakamista koskevista sopimuksista aiheutuvat riidat voidaan
vieda tuomioistuimeen. Maadraykset eroavat kuitenkin saatavuutta koskevista méarayksista
méarayksia, jéttdvat osapuolille varsin paljon harkintavataa ditd, minkd tyyppisia
téytantdonpanotoi menpiteité ja millaisen toimenpideyhdistelmén ne valitsevat.

Poytakirjan osapuolten on tehtédva lisavalintoja siitd, milloin taytéantéonpanotoimenpiteita
sovelletaan, ja voimassa olevien erityisten ABS-valineiden® noudattamisesta seké otettava
huomioon nakokohdat, jotka liittyvét ei-kaupalliseen tutkimukseen, sellaisten geenivarojen
vaihtoon, joilla on patogeenisia ominaisuuksia, seka elintarvikkeissa ja maataloudessa
kaytettaviin geenivaroihin. Niiden on myo6s kasiteltava suhteita niihin valtioihin, jotka eivét
ole poytakirjan osapuolia. Poytakirjan kaikkien osapuolten on lisdks perustettava saatavuutta
ja hyotyjen jakoa kasitteleva kansallinen tiedonvélityskeskus, joka on vastuussa
yhteydenpidosta kansainvélisen sihteeriston kanssa ja joka vastaa sidosryhmien
tietopyyntoihin. Osapuolten on lisaksi nimettava yks tai useampi toimivaltainen kansallinen
viranomainen, jonka vastuulla on myontda saatavuutta koskeva lupa ja antaa neuvoja
ennakkosuostumuksen hakemiseen ja keskindisesti sovittujen ehtojen laatimiseen
sovellettavista menettelyista. Osapuolet voivat nimeta yhden yksikén hoitamaan seka
kansallisen tiedonvalityskeskuksen etté toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tehtéavia.

Unioni ja useimmat sen jasenvaltioista’ ovat allekirjoittaneet Nagoyan poytskirjan ja siten
sitoutuneet edistamaan sen taytantdtnpanoa ja ratifiointia. Poytékirjan taytantéonpano ja
ratifiointi unionissa luo uusia mahdollisuuksia luontoon perustuvalle tutkimukselle ja edistéa
biotal ouden kehittymista’.

° Voimassa olevat aiemmat saannokset

Unionin lainsdaddannoss ei télla hetkella késitella saatavuuteen liittyvid poytékirjan osia elka
maaraysten noudattamiseen liittyvia poytakirjan osia.

o Johdonmukai suus suhteessa unionin muuhun politiikkaan ja muihin tavoitteisiin

EU ja sen jasenvaltiot ovat poliittisesti sitoutuneet liittymadan poytakirjaan, jotta voidaan
varmistaa se, etta EU:n tutkijat ja yritykset voivat saada geenivarojen ndytteita luotettavien
saatavuuspaatosten perusteella alhaisin transaktiokustannuksin®.

Liséks ehdotus on johdonmukainen sen kanssa, ettd EU on allekirjoittanut poytékirjan, ja
yleissopimukseen liittyvan strategisen suunnitelman tavoitteen 16 kanssa, jonka mukaan
Nagoyan poytakirja on vuoteen 2015 mennessa voimassa ja toiminnallinen kansallisen
lainsdadannon mukai sesti.

Esimerkiksi YK:n elintarvike- ja maatal ougjarjeston (FAO) puitteissa vuonna 2001 tehty elintarvikkeiden
ja maatal ouden kasvigeenivaroja koskeva kansainvalinen sopimus, jonka osapuoli EU on. Lisétietoja asiasta on

liitteessa 1.
4 Latvia, Mataja Slovakiaeivét ole viela alekirjoittaneet poytékirjaa.
> Katso komission tiedonanto biotal ousstrategiasta Euroopalle (KOM (2012) 60 lopullinen).
6 Katso neuvoston padtelmét, 20.12.2010 (1 ja 21 kohta), 23.6.2011 (14 kohta), Euroopan parlamentin

padtdslauselma, 20.4.2012 (101 kohta), komission tiedonanto luonnon monimuotoisuutta koskevasta
EU:n strategiasta vuoteen 2020 (toimi 20).
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2. KUULEMISTEN JA VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Tama aloite perustuu yleison ja sidosryhmien lagaan kuulemiseen. Lisaksi komissio teki
ehdotetuista toimintavai htoehdoista vaikutusten arvioinnin jajulkais siita raportin.

. Julkinen kuuleminen

Komissio jarjesti 24. lokakuuta ja 30. joulukuuta 2011 véalisena aikana internetpohjaisen
julkisen kuulemisen. Sen pohjana kaytettiin kysymyksig, jotka koskevat Nagoyan poytakirjan
taytantoonpanoon liittyvia ndkokohtia. Kuulemiseen saatiin 43 vastausta. Ne edustivat
kuitenkin huomattavasti lagjempaa ryhmés, koska suurin osa vastauksista oli peréisin
eurooppaaista tai kansainvalisista jarjestdistd, joissa on kussakin satoja tai tuhansia jasenia
Vastagiia oli useimmilta aloita, joihin Nagoyan  pOytdkirjaan  perustuvat
taytantoonpanotoimenpiteet mahdollisesti vaikuttavat. Kysymysten luettelo seké internetiin
perustuvan julkisen kuulemisen tulokset on julkaistu Euroopan komission internetsivuilla
Seuraavassa 0soitteessa: http://ec.europa.eu/environment/consultations/abs_en.htm.

o Erityiset kuulemistilai suudet

Y mpéristOasioiden padosasto jarjesti 26. tammikuuta 2012 teknisluonteisen kokouksen, jossa
olivat mukana kaikki julkisen kuulemisen vastagat, sidosryhmien Brysselissd toimivat
edustajat sek& jésenvaltioiden nimedmé asiantuntijat. Komissio esitti  kokouksessa
yhteenvedon julkisesta kuulemisesta, ja konsulttiryhmén jasenet esittivéat tyonsa alustavat
tulokset. Osallistujat kayttivat hyvakseen tilaisuutta vaatia konsulttiryhmaltd lisdtietoja
joistakin tuloksista.

Y mpéristdasioiden padosaston virkamiehet jérjestivdt useita kokouksia kasvitietedllisten
puutarhojen, kantakokoelmien, alan jarjestjen ja yksittdisten yritysten edustajien kanssa ja
osallistuivat useisiin Nagoyan poyt&kirjaan liittyviin asiantuntijakokouksiin. Konsulttiryhméa
suoritti osittain jasenneltyja haastattel uja sidosryhmien ja yritysten edustgjien kanssa.

° K olmansien maiden kuuleminen

Y mpéristdasioiden padosasto pyys vuonna 2011 useita EU:n edustustoja kolmansissa maissa
hankkimaan merkittdvimmilta kumppanimailta tietoja senhetkisestd tilanteesta seka
kdytannbn ideoita Nagoyan poytékirjan taytantbonpanoa varten. Saatua palautetta
téaydennettiin  yksityiskohtaisissa keskusteluissa Australian, Brasilian, Intian, Japanin,
Meksikon ja Sveitsin kanssa.

o Vaikutusten arviointia koskeva raportti

Paremman saantelyn politiikkansa mukaisesti komissio on tehnyt arvioinnin Nagoyan
poytakirjan vaihtoehtoisten téytantdonpanotapojen taloudellisista, sosiaalisista ja ymparistoon
liittyvistd vakutuksista. Tatd koskeva raportti on saatavissa Euroopan komission
ymparistbasioiden paaosaston  verkkosivuilta.  Raporttia varten komissio  teetti
konsulttitoimistolla asiaa koskevan selvityksen. Tutkimus on saatavilla samalla
internetsivustolla

Komission vaikutustenarvioinnissa tarkasteltiin hyvin erilaisia vaihtoehtoja Nagoyan
poytakirjan taytantéonpanolle. Tarkemmin analysoitiin kaksi vaihtoehtoa saatavuutta
koskevien toimenpiteiden ja nelja vahtoehtoa madraysten noudattamiseen liittyvien
toimenpiteiden osalta. Kaikkia vaihtoehtoja verrattiin nykykehitykseen perustuvaan BAU-
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skenaarioon, jossa e toteuteta toimenpiteitd EU:n tai jasenvaltioiden tasolla. Liséks siina
analysoitiin EU:n tason toimenpiteiden soveltamisgan kaksi vaihtoehtoa seka erilaisia
téydentévia toimenpiteita.

Anayysin perusteella katsottiin, ettd paras saatavuuteen liittyva vaihtoehto on perustaa
EU:hun foorumi, jolla keskustellaan geenivarojen saatavuudesta ja jaetaan parhaita
kaytantoja. Madraysten noudattamiseen liittyvand parhaana vaihtoehtona pidettiin EU:ssa
toimiville kayttgjille asetettavaa asianmukaisen huolellisuuden velvoitetta, jota tdydennetéén
jarjestelmalla, jolla kokoelmat madritetddn geenivarojen “luotettaviksi  |ahteiksi".
Asianmukaisen huolellisuuden velvoitetta sovellettaisiin ainoastaan sellaisiin geenivaroihin ja
niihin liittyvéan perinteiseen tietdmykseen, jotka hankitaan sen jalkeen, kun Nagoyan
pOytakirja tulee voimaan EU:ssa. Kustannusten alentamiseksi ja tehokkuuden parantamiseksi
néita toimenpiteita olisi taydennettava valistus- ja koulutustoimilla, mallisopimuslausekkeisiin
liittyvalla tydlld, geenivaravirtojen seurantaan jajaljitykseen kaytettéviin valineisiin liittyvalla
tyolla seka tarvittaessa kahdenvalisella yhtei stydlla muiden maiden tai alueiden kanssa.

Asianmukaisen huolellisuuden velvoitteella varmistettaisiin, etta saatavuuteen ja hyoétyjen
jakamiseen liittyvat vahimmaistiedot ovat saatavilla koko geenivarojen arvoketjussa
unionissa. Taman avulla kayttgjien on mahdollista tietéé oikeuksista ja velvollisuuksista ja
noudattaa niitd. Asianomaiseen huolellisuuteen perustuvassa ldhestymistavassa e kuitenkaan
sovelleta samantyyppisia toimenpiteita kaikkiin kdyttgjiin vaan jatetéén kayttgjille jonkin
verran joustavuutta toteuttaa niitd toimenpiteitd, jotka ovat toimivat parhaiten heidan
tilanteessaan, seké laatia alakohtaisia parhaita kdytantdja. Luotettavien |dhteiden jarjestelma
alentaisi merkittavasti riskia siitd, etté unionissa kaytetdan laittomasti hankittuja geenivaroja.
Néytteiden hankkiminen luotettavista lahteista vaikuttaisi olevan erityisen hyodyllista
akateemisille tutkijoille seka pk-yrityksille.

3. EHDOTUKSEN OIKEUDELLISET NAKOKOHDAT
o Ehdotetun toimen lyhyt kuvaus

Ehdotuksessa esitetéén geenivarojen ja geenivaroihin liittyvan perinteisen tietdmyksen
kayttdjille asetettavat velvoitteet unionissa. Asetus velvoittaisi kaikki kayttgé noudattamaan
asianmukaista huol ellisuutta sen varmistamiseksi, etté geenivarat ja kéytettaviin geenivaroihin
liittyva perinteinen tietdmys hankitaan noudattaen sovellettavia oikeudellisia vaatimuksia ja
etta tilanteen mukaan hyodyt jaetaan oikeudenmukaisesti ja tasapuolisesti yhteisesti sovittujen
ehtojen mukaisesti. Tata varten kaikkien kayttgien tulis hakea, sdilyttéa ja siirtdd muille
my6hemman vaiheen kayttdjille tiettyja tietoja, joilla on merkitysta saatavuudelle ja hydtyjen
jakamiselle. Ehdotuksessa esitetdan vahimmaisvaatimukset asianmukaisen huolellisuuden
toimenpiteille.

Vaatimusten noudattamiseksi kéyttgéa voisivat hyodyntdd saatavuutta ja hyotyjen jakoa
koskevia toimintaséanttjd, jotka jo ovat kaytdssa tutkimusalalla ja eri teollisuudenaloilla.
Kéyttgien jarjestét voivat pyytdd komissiota tunnustamaan jonkin jarjeston kayttdman
menetelmien, vélineiden tai mekanismien tietyn yhdistelmén parhaaks kaytannoksi.

méarayksig, ja oikeuttaako se vaatimustenmukai suustarkastusten vahentamiseen.

TassA ehdotuksessa esitetéédn myods EU:n luotettavien kokoelmien jarjestelmas, joka
vahentéis huomattavasti riskia diitd, ettda unionissa kaytetédn laittomasti hankittuja
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geenivaroja. Kokoelmat, jotka haluavat tulla sisdllytetyiksi unionin luotettavien kokoelmien
rekisteriin, toimittaisivat ainoastaan asianmukaisesti dokumentoituja geenivarojen naytteita
kolmansille henkildille niiden kayttoa varten. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
on tarkistettava, vastaako kokoelma vaatimuksia, joiden perusteella se voidaan tunnustaa
unionin luotettavaks kokoelmaksi. Kayttgjien, jotka ovat hankkineet geenivaransa unionin
rekisteriin sisdltyvasta kokoelmasta, katsottaisiin harjoittaneen asianmukaista huolellisuutta
kaikkien tarvittavien tietojen hakemiseksi. Unionin luotettavien kokoelmien jarjestelmasta on
erityista hyotya akateemisille tutkijoille seka pk-yrityksille.

Kéyttgilla olis tietyissd vaheissa velvollisuus ilmoittaa, ettd ne ovat noudattaneet
asianmukaisen huolellisuuden velvoitetta. Jasenvaltioiden viranomaisten olis tarkistettava
riskiperusteista |dhestymistapaa kayttéen, ovatko kayttgjdt noudattaneet tdhan asetukseen
perustuvia velvollisuuksia. Jasenvaltioiden olis myds varmistettava, etta tdman asetuksen
sddnnosten rikkomisesta koituu seuraamuksia, jotka ovat tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia.

Ehdotetussa asetuksessa esitetdan myds saatavuutta koskevan unionin foorumin luomista.
o Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 192 artiklan 1 kohdassa
mégritettyyn unionin toimivaltaan ympéristopolitiikan alala, koska tarkoituksena on panna
taytantoon Nagoyan poytékirja, joka on globaai ympéristdsopimus luonnon
moni muotoi suuden suojelun ja kestéavan kéyton edistdmiseks kaikkialla maailmassa.

o Saantelytavan valinta

Ehdotettu s88dos on asetus, koska asetuksella voidaan varmistaa mahdollismman pitkélle
meneva yhdenmukaistaminen ja vélttya siltd, ettd eri jésenvaltioissa noudatetaan eri
vaatimuksia.

o Toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteet

Ehdotuksella pantaisiin kattavasti téaytantdon maéraysten noudattamista koskeva Nagoyan
poytakirjan pilari. Jasenvaltioilla olis harkintavaltaa sen osalta, edelyttavatkd ne
ennakkosuostumusta ja hyotyjen jakoa niille kuuluvien geenivarojen osalta. Niiden tété
koskevien pdatosten el pitdis olla edellytys sille, etta unioni ratifiol Nagoayn poytakirjan.

Ainoastaan kaks unionin j&senvatiota on tdhan mennessa laatinut lainsd&dantoa
téysimaaraisten oikeuksiensa piiriin kuuluvien geenivarojensa saatavuudesta, kun taas muut
jasenvaltiot ovat paéttaneet, ettd niiden geenivarat ovat vapaasti saatavilla. Talla hetkella el
tarvita EU:n tasolla yhdenmukaistettuja saatavuuteen liittyvia toimenpiteitd. Mikali jokin
jasenvaltio paéttda edellyttdd ennakkosuostumusta ja hyotyjen jakamista, sen olisi pantava
téytantoon saatavuuteen liittyvdt Nagoyan poOytékirjan maardykset. Ehdotettu saatavuutta
kasitteleva unionin  foorumi olis e-sitova l|dhestymistapa saatavuusedellytysten
yhdenmukai stami sell e jasenvaltioi ssa avoimen koordinaation menetel man perusteella.

Ma&rdysten noudattamiseen liittyva oikeudellisesti sitova EU:n tason toimi on perusteltu,
koska sen avulla véltetddn luontoon perustuvien tuotteiden ja palveluihin sisamarkkinoihin
kohdistuvat negatiiviset vaikutukset, joita aiheutuisi maérdysten noudattamista koskevien
jarjestelmien pirstaleisuudesta jasenvaltioissa. Liséks silla voidaan parhaiten luoda
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mahdollistavat puitteet geenivarojen tutkimukselle ja kehittdmiselle sekd varmistaa hyodyt
luonnon monimuotoi suuden suojelulle ja kestavalle kaytdlle koko maailmassa.

Ehdotettu geenivarojen ja geenivaroihin liittyvan perinteisen tietdmyksen kéyttgjille asetettu
asianmukaisen huoléllisuuden velvoite on myds oikeasuhtainen, koska se tasapainottaisi eri
tavoitteita, joita ovat laittomasti hankittujen geenivarojen ké&yton riskin vahentaminen
unionissa ja geenivarojen ja niihin liittyvan perinteisen tietdmyksen kaytosta saatavien
hyotyjen oikeudenmukainen ja tasapuolinen jakaminen keskindisella sopimuksella sovituin
ehdoin siten, ettd huomioon otetaan oikeusvarmuus, ahaiset transaktiokustannukset ja
asanmukaisen huolellisuuden periaatteeseen sisdltyvd joustavuus ja  toteutetaan
taytantoonpanotoi menpiteitd, jotka parhaiten sopivat eri olosuhteisiin.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Talla ehdotuksella el ole merkittavia vaikutuksia yhtei son talousarvioon.

5. EUROOPAN TALOUSALUE (ETA)

Ehdotus koskee ETA-sopimuksen soveltamisalaan kuuluvaa alaa, minka vuoksi se on
ul otettava koskemaan Euroopan tal ousal uetta.
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2012/0278 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

geenivarojen saannista ja saatavuudesta seka niiden kaytosta saatavien hyoétyjen

oikeudenmukaisesta ja tasapuolisesta jaosta unionissa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

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

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaétamig arjestyksessa hyvaksyttavaks saadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon’,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon®,

noudattavat tavallista lainsddtamigjérjestysta,

seka katsovat seuraavaa:

(1)

)

©)

(4)

Hyvin erilaiset toimijat unionissa, kuten tutkijat ja yritykset eri aoilla, kéyttavét
geenivaroja tutkimus- ja kehitystarkoituksiin sekd kaupallisiin tarkoituksiin; jotkut
hyodyntavat myds geenivaroihin liittyvaa perintei sta tietamysté.

Geenivaroilla €i seka luonnollisten ja viljeltyjen taikka jalostettujen kantojen
sisdtamala geenipoolilla on merkittava ja kasvava rooli monilla talouden alailla,
kuten elintarviketuotannossa, metsdtaloudessa, ladkkeiden kehittamisessa seka
uusiutuvan energian biopohjaisten |8hteiden kehittamisessa.

Alkuperdiskansojen ja paikallisyhteisdjen hallussa olevan perinteisen tietamyksen
perusteella voidaan saada merkittavéa tietoa, joka voi johtaa geenivarojen hyddyllisten
geneettisten tai biokemiallisten ominaisuuksien |Gytamiseen.

Padasiallinen kansainvélinen sd&dds, jolla sdannell&an geenivarojen saatavuutta ja
kéytt6d, on biologista monimuotoisuutta koskeva yleissopimus, jdljempana

EUVL C,, s.
EUVL C,, s.
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(%)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

'yleissopimus'.  Yleissopimus  hyvéksyttiin - unionin  puolesta  biologista
monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen tekemisesta 25 péivana lokakuuta 1993
tehdyl|& neuvoston paatoksel 14 93/626/ETY°.

Yleissopimuksessa tunnustetaan, etta valtioilla on téysivaltaiset oikeudet niiden
laink&yttovallan piirissa oleviin luonnonvaroihin ja ettd niilld on oikeus paéttaa
geenivarojensa sagtavuudesta. Y | el ssopimuksessa osapuol et velvoitetaan hel pottamaan
tdysivaltaisten oikeuksiensa piiriin kuuluvien geenivarojen saatavuutta. Lisdks
yleissopimuksessa velvoitetaan kaikki osapuolet toteuttamaan toimenpiteitd, joilla
jaetaan tasapuolisesti ja oikeudenmukaisesti tutkimus- ja kehitystyon tulokset seké
geenivarojen kaupallisesta ja muusta kéytosta saatavat hyddyt kyseisten geenivarojen
ké&yttoon antaneen osapuolen kanssa. Jakaminen perustuu keskindisesti sovittuihin
ehtoihin. Yleissopimuksessa késitellédn myos saatavuutta ja etujen jakamista, joka
liittyy sellaisiin alkuperéiskansojen ja paikallisyhteisjen tietoihin, innovaatioihin ja
kéytantoihin, joilla on merkitysta luonnon monimuotoisuuden suojelun ja kestévan
kayton kannalta.

Biologista monimuotoisuutta koskevaan yleissopimukseen liittyva geenivarojen
saantia ja saatavuutta seka niiden kaytosta saatavien hyotyjen oikeudenmukaista ja
tasapuolista jakoa koskeva Nagoyan poytékirja, jajempéana ’Nagoyan poytakirja’, on
uus kansainvalinen sopimus, jonka yleissopimuksen osapuolet hyvaksyivat 29
paivana lokakuuta 2010™. Nagoyan poytakirja laajentaa merkittavasti ylei ssopimuksen
yleisd saantdjg, jotka koskevat geenivarojen ja geenivaroihin liittyvan perinteisen
tietdmyksen saatavuutta seka niiden kaytosta saatavien hyotyjen jakamista.

Biologista monimuotoisuutta koskevaan yleissopimukseen liittyvan geenivarojen
saantia ja saatavuutta seka niiden kaytosta saatavien hyotyjen oikeudenmukaista ja
tasapuolista jakoa koskevan Nagoyan poytdkirjan tekemisesta [paivdys] annetulla
neuvoston paatoksella xxxx/xx/EU™ hyvaksyttiin Nagoayan péytakirja unionin
puol esta.

On térkeda luoda Nagoyan poytakirjan taytantdonpanolle selkeét ja vakaat puitteet,
joiden tulis parantaa mahdollisuuksia luontoon perustuville tutkimus- ja
kehitystoimille unionissa. Liséks on merkittédvaa estda laittomasti hankittujen
geenivarojen tai geenivaroihin liittyvan perinteisen tietdmyksen kéyttd unionissa ja
tukea niiden hyotyjen jakamista koskevien sitoumusten tehokasta téytantdonpanoa,
jotka on esitetty toimittajien ja k&yttgien valilla keskindisesti sovituissa ehdoissa.

Oikeusvarmuuden turvaamiseks on tarkedd, ettd sdantdjd, joilla pannaan taytantoon
Nagoyan poytékirja, sovellettaisiin ainoastaan sellaisiin geenivaroihin ja geenivaroihin
liittyvdan perinteiseen tietdmykseen, jotka hankitaan sen jakeen, kun Nagoyan
poytakirjatulee voimaan EU:ssa.

Elintarvikkeiden ja maatalouden kasvigeenivaroja koskevan kansainvalisen
sopimuksen tekemisesta Euroopan yhteison puolesta 24 péaivana helmikuuta 2004
tehdyll& neuvoston paétoksella 2004/869/EY * hyvaksyttiin kyseinen sopimus unionin
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Asiakirjan UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 liite 1, 29.10.2010.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

puolesta. Kyseinen sopimus on saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskeva kansainvalinen
erityisinstrumentti, ja Nagoyan poytakirjan téytantdonpanosaantojen ei tulis vaikuttaa
siihen.

On tarkedd maarittéd Nagoyan poytakirjan mukaisesti, etté geenivarojen kaytto viittaa
geneettisen aineksen ndaytteiden geneettisen ja biokemiallisen koostumuksen
tutkimukseen ja kehittdmiseen, johon kuuluu myds Nagoyan osapuolimaassa
hankitusta geneettisestd aineksesta johdettujen eristettyjen aineiden tutkimus ja
kehitys.

Vaikuttaa tarkedlta muistuttaa mieliin yleissopimuksen osapuolikokouksen paéatoksen
[1/11 kappale 2, joka vahvistettiin padtoksen X/1 kappaleella 5; siind vahvistetaan
ihmisten geenivarojen jéttdminen ylei ssopimuksen ulkopuolelle.

Talla hetkella olemassa ei ole kansainvalisesti sovittua maaritelmaa ” geenivaroihin
liittyvasta perinteisesta tietamyksestd” tai akuperdiskansojen ja paikallisyhteisojen
"hallussa’ olevasta tietdmyksestd. Néaiden termien ja kasitteiden kansainvéisista
méaritelmistd  neuvotellaan  Maailman  henkisen ~ omaisuuden  jarjestdn
hallitustenvalisessd komiteassa. Taman vuoks toimittgjien ja kéyttgien joustavuuden
ja oikeusvarmuuden varmistamiseks t&ssi asetuksessa olisi viitattava geenivaroihin
liittyvaan perinteiseen tietdmykseen sellaisena kuin se kuvataan hyotyjen jakamista
koskevissa sopimuksissa.

Jotta voidaan varmistaa Nagoyan poytakirjan tehokas taytantdonpano, kaikkien
geenivarojen ja geenivaroihin liittyvan perinteisen tietdmyksen kayttdien olisi
harjoitettava asianmukaista huolellisuutta sen varmistamiseksi, ettd geenivarat ja
niihin liittyva perinteinen tietdmys on hankittu noudattaen sovellettavia oikeudellisia
vaatimuksia ja etta tilanteen mukaan hyodyt jaetaan. Kuitenkin kun otetaan huomioon
se, etté unionissa on monia erilaisia kdyttgid, e ole asianmukaista velvoittaa kaikkia
kéyttgia toteuttamaan samoja toimenpiteitd asianmukaisen huolellisuuden
harjoittamiseksi. Taman vuoks olis méaritettavd anoastaan asianmukaisen
huolellisuuden vahimmaisvaatimukset. Kayttgien erityisia valintoja, jotka koskevat
asianmukaisen huolellisuuden harjoittamiseen sovellettavia valineitd ja toimenpiteita,
olis tuettava tunnustamalla parhaat kaytannét sek&a toteuttamalla alakohtaisia
toimintasdantdja, mallisopimuslausekkeita sek& ohjeita koskevia téydentévia
toimenpiteitd, joilla pyritéan lisédmaan oikeusvarmuutta ja vahentdmaéan kustannuksia.
Kayttgiien velvoite sdilyttéd saatavuuden ja hyodtyjen jakamisen kannalta
merkitykselliset tiedot olisi rgjoitettava gjallisesti siten, etté aika vastaa mahdollisen
innovaation g anjaksoa.

Asianmukaisen huolellisuuden velvoitetta olisi sovellettava kaikkiin kayttgjiin niiden
koosta riippumatta, mikroyritykset seké pienet ja keskisuuret yritykset mukaan lukien.
Néaiden toimijoiden jattaminen jarjestelman ulkopuolella vaarantais tdysin sen
tehokkuuden. Se olis myds vastoin Nagoyan poytakirjaan perustuvia unionin
kansainvédlisa velvoitteita Asetuksessa olisi kuitenkin annettava mahdollisuus
erilaisiin toimenpiteisiin ja valineisiin, joiden avulla mikroyritykset sek& pienet ja
keskisuuret yritykset voivat noudattaa velvoitteitaan alhaisin kustannuksin ja siten, etta
turvataan oikeusvarmuus.

Kayttgien kehittamilla parhailla kéytannéilla olisi oltava tarkea rooli mééritettdessa
asianmukaisen huolellisuuden toimenpiteitd, jotka erityisen hyvin edistavét
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(17)

(18)

(19)

(20)

maaraysten noudattamista Nagoayn poytékirjan taytantdonpanojarjestelmassa siten,
etta turvataan oikeusvarmuus ja kustannukset pysyvét ahaisina. Kayttgjien tulisi voida
kayttéa perustana eri tutkimus- ja teollisuudenaloilla jo kaytdssa olevia saatavuutta ja
hy6tyjen jakoa koskevia toimintaséantdja. Kayttdjien jarjestdjen olisi voitava pyytaa,
ettd komissio méarittéd, voidaanko jonkin jérjeston kayttdma menetelmien, valineiden
tai mekanismien tietty yhdistelma tunnustaa parhaaks kaytannoksi. Jasenvaltioiden

méardyksia, ja oikeuttaako se vaatimustenmukaisuustarkastusten vahentémiseen.
Saman olisi koskettava Nagoyan poytakirjan osapuolten yhteisesti hyvaksymia
parhaita kdytantoja

Kayttgjien tulis ilmoittaa kéyton muodostavien toimien ketjun tietyissa vaiheissa, etta
ne ovat harjoittaneet asianmukaista huolellisuutta. Sopivia vaiheita kyseisille
ilmoituksille ovat julkisten tutkimusapurahojen vastaanottaminen, luvan pyytaminen
geenivarojen perusteella kehitetyn tuotteen saattamiselle markkinoille, tai
kaupallistaminen, jonka yhteydessd lupaa tuotteen saattamiselle markkinoille ei
vaadita. lImoitus, joka tehdddn pyydettéessa lupaa markkinoille saattamiseen, e
sinansd muodostaisi hyvaksymismenettelyn osaa ja se osoitettaisiin suoraan taman
asetuksen nojalla perustetuille viranomaisille.

Geenivarojen kerddmisen luonnosta suorittavat yleensd ei-kaupalisia tarkoituksia
varten korkeakouluissa toimivat tutkijat tai kerdgé. Suurimmassa osassa tapauksia ja
miltei kaikilla aloilla juuri kerdtyt geenivarat saadaan valittgjiltd, kokoelmilta tai
edustajilta, jotka hankkivat geenivarat kolmansissa maissa.

Kokoelmat ovat unionissa kaytettavien geenivarojen seka geenivaroihin liittyvan
perinteisen tietamyksen suurimpia toimittgjia. Olisi perustettava unionin luotettavien
kokoelmien jarjestelmad. Jarjestelman avulla voitaisiin varmistaa, etta unionin
luotettavien kokoelmien rekisteriin sisédltyvét kokoelmat soveltavat tehokkaasti
toimenpiteitd, jotta kolmansille osapuolille toimitetaan ainoastaan sellaisia
geenivarojen naytteitd, joihin liitetyt asiakirjat osoittavat niiden olevan laillisesti
hankittuja, ja jotta tarvittaessa laaditaan keskindisesti sovitut ehdot. Unionin
luotettavien kokoelmien jarjestelmé alentais merkittavasti riskia siit, ettd unionissa
kéytetédn laittomasti hankittuja geenivaroja.  Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tarkistaisivat, vastaako kokoelma vaatimuksia, joiden perusteella se
voidaan tunnustaa unionin luotettavaksi kokoelmaksi. Kayttgien, jotka ovat
hankkineet geenivaransa unionin rekisteriin sisdltyvastd kokoelmasta, katsottaisiin
harjoittaneen asianmukaista huolellisuutta kaikkien tarvittavien tietojen hakemiseksi.
Tasta toivotaan saatavan hyotya erityisesti akateemisille tutkijoille seka pienille ja
keskisuurille yrityksille.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olis tarkistettava, noudattavatko
kéyttga velvoitteitaan. Tassd yhteydessa toimivaltaisten viranomaisten olisi
hyvaksyttava kansainvalisesti tunnustetut vaatimustenmukai suustodistukset todisteeksi
Siitd, etta todistuksen kattamat geenivarat on laillisesti hankittu ja ettd keskinaisesti
sovitut ehdot on laadittu. Toimivaltaisten viranomaisten olis pidettéva tarkastuksista
Kirjaa, ja asianmukaiset tiedot olis asetettava saataville ympéristétiedon julkisesta
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

saatavuudesta 28 paivand tammikuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2003/4/EY ** mukaisesti.

Jasenvaltioiden olis my0s varmistettava, ettd mikai kayttgat rikkovat Nagoyan
poytakirjan taytantdonpanojarjestelman muodostavia sdantoja, heille  koituu
seuraamuksia, jotka ovat tehokkaita, oikeasuhteisiaja varoittavia

Kun otetaan huomioon saatavuuteen ja hyoétyjen jakamiseen liittyvien liiketoimien
kansainvélinen luonne, jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olis tehtéva
yhteisty6td keskenddn, komission kanssa seké kolmansien maiden viranomaisten
kanssa hoitaakseen tehtdvansi Nagoyan poytakirjan téytantdtnpanoj érjestel massa.

Saatavuutta kasittelevan unionin foorumin oliss mahdollistettava keskustelut ja
edistettavd toimia, jotka koskevat saatavuutta koskevien  edellytysten
yksinkertaistamista, saatavuugéarjestelmien suunnittelua ja suorituskykya, ei-
kaupallisen tutkimuksen yhdenmukai stettua saatavuutta, unionissa olevien kokoelmien

kolmansi ssa maissa ja parhai den kayténtdjen jakamista.

Komission jajasenvaltioiden olis toteutettava asianmukaiset téaydentavét toimenpiteet,
joilla parannetaan tdman asetuksen taytantdonpanon tehokkuutta ja alennetaan
kustannuksia, erityisesti silloin, kuin tama hyodyttéisi tutkijoita seka pienia ja
keskisuuriayrityksia.

Jotta voidaan ottaa huomioon saatavuuteen ja hyodtyjen jakamiseen liittyvien
liiketoimien kansainvdinen luonne, komission oliss myds harkittava, voitaisiinko
kolmansien maiden tai alueiden kanssa tehtavdlla yhteistydlla tukea Nagoyan
poytakirjan taytantdtnpanemiseksi luodun jarjestelman tehokasta soveltamista.

Taman asetuksen voimaantulopdivan olisi suoraan vastattava Nagoyan poOytakirjan
voimaantuloa, jotta varmistetaan tasapuoliset olosuhteet unionissa ja
maailmanlagjuisella tasolla toimissa, jotka liittyvéat geenivarojen saatavuuteen ja
hy6tyjen jakamiseen. Nagoyan poytékirja tulee voimaan yhdeksantengkymmenentena
kuuluvan valtion tai alueedllisen taloudellisen yhdentymisen jéarjeston ratifioimis-,
hyvéksymis- tai liittymiskirja on talletettu.

Jotta voidaan varmistaa yhdenmukaiset edellytykset tdman  asetuksen
taytantoonpanolle, komissiolle olisi siirrettdva taytantoonpanovaltaa. Tété valtaa olisi
kaytettdva yleisista séanndista ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat
komission taytantdonpanovallan kayttda, 16 pdivana helmikuuta 2011 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011* mukaisesti.

Taman asetuksen tavoitteina on minimoida riski Siitd, ettd unionissa kaytetdan
laittomasti hankittuja geenivaroja tai geenivaroihin liittyvaa perinteista tietamystg, ja
tukea geenivarojen ja geenivaroihin liittyvan perinteisen tietdmyksen kaytosta
saatavien hyotyjen oikeudenmukaista ja tasapuolista jakamista keskindisesti sovituin

ehdoin. Na&itd tavoitteita e voida riittdvalla tavalla saavuttaa yksittéisten
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jasenvaltioiden toimin vaan ne voidaan niiden lagjuuden vuoksi ja sisamarkkinoiden
paremman toimivuuden varmistamiseksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Taman
vuoksi unioni voi toteuttaa Euroopan unionin perustamissopimuksen 5 artiklassa
vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisia toimenpiteitd. Mainitussa artiklassa
vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassi asetuksessa e ylitetd sitd, mika
on tarpeen nadiden tavoitteiden saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Kohde

Tassd asetuksessa sdadetdan saanndista, joilla sédnnelldan geenivarojen ja geenivaroihin
liittyvan perinteisen tietdmyksen saatavuutta seka niiden kéytostd saatavien hydtyjen
jakamista, biologista monimuotoisuutta koskevaan yleissopimukseen liittyvan geenivarojen
saannista ja saatavuudesta seka niiden kadytostd saatavien hydtyjen oikeudenmukaisesta ja
tasapuolisesta jaosta tehdyn Nagoyan poytékirjan, jaljempana ’poytékirja, madrdysten
mukai sesti.

2 artikla
Soveltamisaa
Téata asetusta sovelletaan valtioiden taysivaltaisten oikeuksien piiriin kuuluviin geenivaroihin
seka geenivaroihin liittyvaan perinteiseen tietdmykseen, jotka on hankittu sen jakeen, kun
Nagaoyan poytakirja on tullut voimaan unionissa. Sitd sovelletaan myds kyseisten
geenivarojen kéytostéd saataviin  hyotyihin  seka geenivaroihin liittyvdan perinteiseen
tietdmykseen.
Téata asetusta ei sovelleta geenivaroihin, joiden saatavuutta ja hyotyjen jakamista sdannellaén
sellaisella erityisella kansainvalisella instrumentilla, jonka osapuoli unioni on.
3artikla
M &éritel mét
Tassa asetuksessa sovelletaan seuraavia maéritelmi&
1) “Nagoyan poytakirjala’ tarkoitetaan biologista monimuotoisuutta koskevaan

yleissopimukseen liitettyd geenivarojen saantia ja saatavuutta seka niiden kéytosta
saatavien hyotyjen oikeudenmukaista ja tasapuolista jakoa koskevaa Nagoyan

poytakirjaa;
2) "geneettiselld aineksella" tarkoitetaan kasvi-, eldn-, mikrobi- tai muuta alkuperda
olevaa ainesta, joka sisdltdd toiminnallisia perintotekijoita;
3) "geenivaroilla' tarkoitetaan geneettisté ainesta, joka on tai saattaa olla arvokasta;
14
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

F

"saatavuudella’ tarkoitetaan geenivarojen ja geenivaroihin liittyvan perinteisen
tietdmyksen hankintaa Nagoyan poytakirjan osapuolimaassa noudattaen kKyseisessa
osapuolimaassa sovellettavia kansallisia saatavuutta ja hyotyjen jakamista koskevia
sdadoksia tai maarayksia.

“kéyttgdla’ tarkoitetaan luonnollista tai oikeudellista henkil6d, joka kayttda
geenivarojatai geenivaroihin liittyvaa perinteista tietamysta;

“geenivarojen kaytoll&’ tarkoitetaan geenivarojen geneettisten ja/tai biokemiallisten
koostumusten tutkimusta ja kehittamist;

“keskindisesti sovituilla ehdoilla’ tarkoitetaan geenivarojen ja niihin liittyvan
perinteisen tietdmyksen toimittgjan ja kyseisten geenivarojen tai perinteisen
kyseisesta kaytosta saatavien hyotyjen oikeudenmukaiselle ja tasapuoliselle jaolle ja
joka voi myos sisdltéa lisdehtoja ja —edellytyksia kyseisten geenivarojen tai
tietdmyksen kaytolle;

“geenivaroihin liittyvalla perinteisella tietamykselld” tarkoitetaan alkuperaiskansan
ja paikallisyhteison perinteista tietamysta, jolla on merkitysté geenivarojen kaytolle
ja joka kuvataan geenivarojen kayttoon sovellettavissa keskindisesti sovituissa
ehdoissa;

“kokoelmalla’ tarkoitetaan kerdttyjen, tallennettujen ja taksonomisesti tunnistettujen
geenivarojen ja niihin liittyvien tietojen kokonaisuutta, riippumatta siitd, ovatko
kyseessa julkiset vai yksityiset yksikot;

“kéyttdjien jarjestolld” tarkoitetaan oikeushenkild, joka edustaa taman asetuksen 8
artiklassa tarkoitettujen parhaiden kéytantdjen kehittdmiseen ja valvomiseen
osallistuvien kéayttgjien etuja.

“kansainvélisesti tunnustetulla vaatimustenmukaisuustodistuksella”  tarkoitetaan
lupaa tai vastaavaa asiakirjaa, jonka toimivaltainen kansallinen viranomainen on
myontanyt Nagoyan poytakirjan 6 artiklan 3 kohdan e alakohdan mukaisesti ja joka
saatetaan saatavuuden ja hy6tyjen jaon tiedonvalitysarjestelman saataville;

“sagtavuuden ja  hyétyjen jaon  tiedonvdlitygarjestelmédld’  tarkoitetaan
maailmanlagjuista Nagoayn poytakirjan 14 artiklan 1 kohdan mukaista saatavuuden
jahydétyjen jaon tiedonvalitys arjestel méa.

4 artikla
Kayttgien velvoitteet

Kéayttgien on harjoitettava asianmukaista huolellisuutta sen varmistamiseksi, etta
geenivarat ja geenivaroihin liittyva perinteinen tietdmys hankitaan saatavuutta ja
hy6tyjen jakoa koskevien sdadosten tai madrdysten mukaisesti ja etta tilanteen
mukaan hyddyt jaetaan oikeudenmukaisesti ja tasapuolisesti yhteisesti sovittujen
ehtojen mukaisesti. Kéyttgien on haettava, sdlytettdva ja dirrettava muille
kayttgjille tiettyjatietoja, joilla on merkitysta saatavuudelle ja hydtyjen jakamiselle.
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2.

Kéayttgjien on:
a) haettava, sdilytettévaja sirrettéva muille kayttgille seuraavat tiedot:

1) geenivarojen ja geenivaroihin liittyvén perinteisen tietdmyksen
hankinnan paivamaara ja paikka;

2)  geenivarojen ja kyseisiin geenivaroihin liittyvan perinteisen tietamyksen
kuvaus, mukaan lukien kaytettavissa olevat yksil6ivéat tunnisteet;

3) lahde, josta geenivarat tai geenivaroihin liittyva tietdmys suoraan
hankittiin, sek& geenivarojen tai geenivaroihin liittyvan perinteisen

4)  saatavuuteen ja hyotyjen jakamiseen liittyvét oikeudet ja velvollisuudet
tal niiden puuttuminen;

5) tilanteen mukaan saatavuutta koskevat paatokset ja keskindisesti sovitut
ehdot;

b) haettava lisdtietoa tai —ndyttdéa, jos epavarmuus saatavuuden ja kayton
laillisuudesta jatkuu; ja

¢) hankittava asianmukainen lupa, laadittava keskindisesti sovitut ehdot tai
lopetettava kayttd, kun vakuttaa siltd, ettda hankinnassa e noudatettu
saatavuutta ja hy6tyjen jakoa koskevia kansallisia séadoksia tai madrayksia.

Kéayttgien on sdlytettdvd saatavuutta ja hyotyjen jakoa koskevat tiedot
kahdenkymmenen vuoden ajan kayttoajan loppumisesta.

Kayttgjien, jotka hankkivat geenivaran 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa unionin
luotettavien kokoelmien rekisterissa mainitusta kokoelmasta, katsotaan harjoittaneen
asianmukaista huol€ellisuutta geenivarojen ja geenivaroihin liittyvén perinteisen
tietdmyksen saatavuuden seka niiden kaytosta saatavien hyotyjen jakamisen osalta.

5 artikla
Unionin luotettavat kokoel mat

Komissio perustaa luotettavien kokoelmien unionin rekisterin ja yllgpitéa sita
Kyseisen rekisterin on oltava internetpohjainen, kayttgjille helposti saatavilla ja sen
on sisdllettdva niiden geenivarojen kokoelmat, jotka noudattavat unionin luotettavalle
kokoelmalle asetettuja perusteita.

Kunkin jasenvaltion on sen lainkéytantovallan piiriin  kuuluvan kokoelman
pyynnosta harkittava kyseisen kokoelman sisdllyttamista luotettavien kokoelmien
unionin rekisteriin. Kun jasenvaltio on varmistanut, etté kokoelma tayttéa 3 kohdassa
esitetyt perusteet, se ilmoittaa komissiolle viipymétta kyseisen kokoelman nimen,
yhteystiedot ja tyypin. Komissio sisallyttda ndin saadut tiedot viipymétta |uotettavien
kokoelmien unionin rekisteriin.
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Jotta kokoelma voidaan sisdllyttéd luotettavien kokoelmien unionin rekisteriin,
kokoelman omistajan on osoitettava pystyvansa:

a) soveltamaan standardoituja menetelmié vaihtaessaan geenivarojen naytteitd ja
nithin liittyvia tietoja muiden kokoelmien kanssa sekd toimittaessaan
geenivarojen naytteita ja niihin liittyvié tietoja kolmansille henkilille niiden
kayttoa varten;

b) huolehtimaan diitd, ettéd geenivaroja ja niihin liittyvia tietoja toimitetaan
kolmansille henkilGille niiden kéyttda varten ainoastaan sellaisten asiakirjojen
kanssa, jotka osoittavat, etta geenivarat ja tiedot on hankittu noudattaen
sovellettavia oikeudellisia vaatimuksia seka tilanteen mukaan keskindisesti
sovittuja ehtoja, joilla varmistetaan hyotyjen oikeudenmukainen ja
tasapuolinen jako;

c) pitamaan kirjaa kaikista geenivaroista ja niihin liittyvista tiedoista, jotka
toimitetaan kolmansille henkil6ille niiden kayttoa varten;

d) laatimaan ta kayttamdan yksildivia tunnisteita kolmansille henkil6ille
toimitettuja geenivarojen naytteita varten;

e) k&yttamddn asianmukaisia seuranta- ja jdljitysvdlineitda vaihdettaessa
geenivarojen naytteita janiihin liittyvia tietoja muiden kokoel mien kanssa.

Jasenvaltioiden on sddnndllisesti tarkistettava, ettéa kukin niiden lainséadantovaltaan
kuuluva ja luotettavien kokoelmien unionin rekisteriin siséltyva kokoelma todella
soveltaa 3 kohdassa tarkoitettuja toimenpiteita.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymatta, mikdli niiden
lainsdadantdvaltaan kuuluva ja luotettavien kokoelmien unionin rekisteriin sisdltyva
kokoelma ei end&a noudata 3 kohdan sd8nnoksia

Mikéali on ndyttba siita, etta luotettavien kokoelmien unionin rekisteriin sisdtyva
kokoelma e sovella 3 kohdassa esitettyja toimenpiteitd, kyseisen jasenvaltion on
viipyméttd maaritettava korjaavat toimet keskustellen asiasta kyseisen kokoelman
omistajan kanssa.

Komissio poistaa kokoelman luotettavien kokoelmien unionin rekisteristd, jos se on
erityisesti 4 kohdan mukaisesti toimitettujen tietojen perusteella péatellyt, etta
luotettavien kokoelmien unionin rekisteriin sisdltyvalla kokoelmalla on merkittavia
tai jatkuvia vaikeuksia noudattaa 3 kohtaa.

Komissiolle sirretédn valta antaa téytant6onpanosdadoksid, joilla luodaan
menetelméa  tdman  artiklan 1-5  kohtien  téytantdonpanolle.  Nama
téytantoonpanotoimenpiteet hyvaksytddn 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

6 artikla

Toimivaltaiset viranomaiset ja tiedonvalityskeskukset
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Kunkin jasenvaltion on nimettdva yks tai useampi toimivaltainen viranomainen,
joka on vastuussa tdman asetuksen soveltamisesta. Jasenvaltioiden on ilmoitettava
komissiolle toimivaltaisten viranomaistensa nimet ja osoitteet taman asetuksen
tullessa voimaan. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viipymétta kaikista
toimivaltaisten viranomaisten nimien tai osoitteiden muutoksista.

Komissio julkaisee toimivataisten viranomaisten luettelon muun muassa
internetissa. Komissio pitéa luettelon gjan tasalla.

Komissio nimeda saatavuutta ja hyotyjen jakoa kasittelevan kansallisen
tiedonvalityskeskuksen, joka antaa tietoja hakijoille niiden pyrkiessd hankkimaan
geenivaroja ja niihin liittyvaa perinteista tietdmysta unionissa ja pitéd yhteytta
bi ol ogista monimuotoisuutta koskevan ylei ssopimuksen sihteeristoon.

7 artikla
M &éraysten noudattamisen seuranta

Jasenvaltiot ja komissio pyytavat kaikkia geenivaroja ja geenivaroihin liittyvaa
perinteista tietdmystd kayttavia julkisen tutkimusrahoituksen vastaanottajia
vakuuttamaan, etta ne harjoittavat 4 artiklan mukaista asianmukaista huol ellisuutta.

Kéyttgiien on ilmoitettava 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti perustetuille
toimivaltaisille viranomaisille, ettd ne ovat harjoittaneet 4 artiklan mukaista
asianmukaista huolellisuutta pyytaesséan lupaa markkinoille saattamiseen sellaista
tuotetta varten, joka on kehitetty geenivarojen tai kyseisiin geenivaroihin liittyvan
perinteisen tietdmyksen perusteella, tai kaupallistamisen yhteydessd, jolloin lupaa
tuotteen markkinoille saattamiselle el vaadita.

Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava komissiolle joka toinen vuos 1 ja 2
kohtien perusteella saadut tiedot. Komissio tekee yhteenvedon vastaanotetuista
tiedoista ja asettaa sen saatavuuden ja hyotyjen jaon tiedonvalitysarjestelman
saataville.

Komissiolle sirretédn valta antaa téytant6onpanosdddoksid, joilla luodaan
menetelma  tdman artiklan 1, 2 ja 3 kohtien taytantéonpanolle. Nama
téytantoonpanotoimenpiteet hyvaksytddn 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

8 artikla
Parhaat kaytannot
Mika tahansa kayttgien jarjestd voi esittéa komissiolle hakemuksen sité, etta
jarjestén kehittama ja valvoma menetelmien, valineiden tai mekanismien yhdistelma

tunnustetaan parhaaks kéytannoksi. Hakemuksen tueksi on esitettéava todisteita ja
tietoja.

Jos komissio katsoo jonkin kayttdien jarjeston sille toimittgien tietojen ja
todisteiden perusteella, ettéa tietty menetelmien, vdineiden tai mekanismien
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noudattaa 4 ja 7 artiklassa esitettyja velvoitteitaan, komissio tunnustaa sen parhaaksi
k&ytannoksi.

Kayttgjien jarjesto ilmoittaa komissiolle 2 kohdan mukaan tunnustettuun parhaaseen
kaytantdon mahdollisesti tehdyistd muutoksista ja péaivityksista.

Mikali jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tai muut |ahteet esittdvéat nayttoa
téman asetuksen mukaisia velvoitteitaan, komissio tutkii vuoropuhelussa kyseisten
kayttdjien jarjestdjen kanssa, osoittavatko toistuvat madraysten rikkomiset
mahdollisia parhaiden kaytanttjen puutteita.

Komissio peruuttaa parhaan kdytanndn tunnustamisen, jos se toteaa, ettd parhaan
edellytykset, tai jos kayttgjien toistuvat médraysten rikkomiset liittyvat kdytannossa
ilmeneviin puutteisiin.

Komission on laadittava internetpohjainen tunnustettujen parhaiden kayténtdjen
rekisteri ja pidettéava se gjan tasalla. Kyseisen rekisterin yhdessa osassa on lueteltava
komission taman artiklan 2 kohdan mukaisesti tunnustamat parhaat kéytannét seka
toisessa osassa esiteltéva Nagoyan poytakirjan 20 artiklan 2 kappaleen mukaisesti
hyvaksytyt parhaat kéytannat.

Komissiolle diirretddn vata antaa taytantéonpanosdddoksia, joilla luodaan
menetelméa  tdman  artiklan 1-5  kohtien  téytantdonpanolle.  Nama
taytantoonpanotoimenpiteet hyvéaksytddn 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

9 artikla
M &&raysten noudattamisen seuranta

Toimivaltaisten viranomaisten on tehtdva tarkastuksia sen toteamiseksi,
noudattavatko toimijat 4 ja 7 artiklassa asetettuja vaatimuksia.

Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tarkastukset tehdddn riskiperusteista
|&hestymistapaa soveltaen ja kausittain tarkistetun suunnitelman mukaisesti.
Kehittdessdan tata riskiperusteista lahestymistapaa jésenvaltioiden on otettava

mukaisesti tai Nagoyan poytadkirjan 20 artiklan 2 kohdan mukaisesti tunnustettua
parasta kéytantdga, tama véhentdd riskia ditd, ettd kyseinen kayttda rikkoo
madrayksia

Tarkastuksia voidaan tehdd, kun toimivaltaisella viranomaisella on asiaa koskevia

tiedot, jotka perustuvat kolmansien osapuolten ilmaisemiin perusteltuihin huoliin.

Edella 1 kohdassa tarkoitettuihin tarkastuksiin on siséllyttava vahintdan seuraavat:
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a) tutkimus toimenpiteistd, jotka kayttdja on toteuttanut harjoittaakseen 4 artiklan
mukai sta asianmukai sta huol el lisuutta;

b) tutkimus asiakirjoista ja rekistereistq, jotka osoittavat, etta tietyissa kayttgan
toiminnoissa on harjoitettu 4 artiklan mukaista asianmukai sta huol el li suutta;

Cc)  pistokokeet, mukaan lukien paikallatapahtuvat tarkastukset;

d) tutkimus tapauksista, joissa kayttgan oli tehtédva 7 artiklan mukaiset
ilmoitukset.

Toimivaltaisten viranomaisten on hyvaksyttava kansainvalisesti tunnustettu
vaatimustenmukai suustodistus ndyttona siitd, etta sen mukaiset geenivarat on saatu
ennakkosuostumuksen mukaisesti ja ettd keskindisesti sovitut ehdot on luotu siten
kuin ennakkosuostumuksen antavan Nagoyan poytékirjan osapuolen saatavuutta ja
hy6tyjen jakoa koskevissa kansallisi ssa séadoksissi tal maardyksi ssa edel lytetaan.

Kéayttgien on annettava kaikki mahdollinen apu, jolla helpotetaan 1 kohdassa
tarkoitettujen tarkastusten tekemistd, etenkin jarjestamalla paasy toimitiloihin ja
esittémalla asiakirjat tai rekisterit.

Jos taman artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tarkastusten perusteella todetaan
puutteita, toimivaltaiset viranomaiset voivat antaa ilmoituksen korjaavista

artiklan soveltamista.

Liséks havaittujen puutteiden luonteen perusteella jasenvaltiot voivat toteuttaa
valittomia véliaikaisia toimia, joita ovat muun muassa laittomasti hankittujen
geenivarojen takavarikointi ja tiettyjen toimintojen keskeyttaminen.

Komissiolle diirretddn vata antaa taytantdonpanosdddoksia, joilla luodaan
menetelma  tédman  artiklan  1-7  kohtien  taéytantdonpanolle.  Nama
taytantoonpanotoimenpiteet hyvaksytddn 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

10 artikla

Tiedot tarkastuksista

Toimivaltaisten viranomaisten on pidettévakirjaa 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista
tarkastuksista ja ilmoitettava erityisesti tarkastusten luonne ja tulokset, ja niiden on
pidettava kirjaa myods mahdollisista 9 artiklan 7 kohdan nojalla toteutetuista
korjaavista toimista ja toimenpiteista.

Kutakin tarkastusta koskevat tiedot on séilytettava vahintdan viisi vuotta.

Edella 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on asetettava saataville direktiivin 2003/4/EY
mukai sesti.
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11 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on annettava sdannot taméan asetuksen 4 artiklan 7 kohdan
sddnnosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan taytantoon.

Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Seuraamuksia
voivat olla muun muassa

a)  sakot;
b) tiettyjen toimintojen valiton keskeyttaminen;
c) laittomasti hankittujen geenivarojen takavarikointi.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava 1 kohdassa tarkoitetut sdanndt komissiolle

my©hemmi sté& muutoksi sta.

12 artikla
Y hteisty6

Toimivaltaisten viranomaisten on tehtédva yhteisty6td toistensa kanssa seké
kolmansien maiden hallintoviranomaisten ja komission kanssa tdmén asetuksen
noudattamisen varmistamiseksi.

Toimivaltaisten viranomaisten on vaihdettava tietoja muiden jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten sekd komission kanssa 9 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetuissa tarkastuksissa todetuista vakavista puutteista ja 11 artiklan mukaisesti
maaratyista seuraamuksista.

13 artikla
Saatavuutta koskeva unionin foorumi

Perustetaan geenivarojen saatavuutta ja geenivaroihin liittyvaa perinteista tietamysta
koskeva unionin foorumi.

Unionin foorumi edistéd saatavuutta koskevien edellytysten yhdenmukaistamista
unionin tasolla keskustelemalla siihen liittyvistd kysymyksistd, mukaan lukien
saatavuug érjestelmien suunnittelu ja suorituskyky, yksinkertaistettu saatavuus ei-
kaupallista tutkimusta varten, unionissa olevien kokoelmien saatavuuskaytannét,
unionin sidosryhmien mahdollisuudet hankkia geenivaroja kolmansissa maissa ja
parhaiden kaytanttjen jakaminen.

Unionin foorumi voi tarjota ei-sitovia neuvoja, ohjeita tai lausuntoja sen toimialaan
kuuluvissa kysymyksissa.
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4.

Kukin jasenvaltio ja komissio voi nimeta unionin foorumiin yhden varsinaisen
jasenen. Foorumiin voidaan tarvittaessa kutsua sidosryhmida ja muita taméan asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien asioiden asiantuntijoita.

Unionin foorumi tekee paatdksensd sen kokoukseen osallistuvien varsinaisten
jasenten yksimielisella pédtokselld. Menettelyjd koskevat paatokset tehdadn
kokoukseen osdlistuvien jasenten kahden kolmasosan enemmiston padatoksella.
Ensmmaéisessd kokouksessaan unionin  foorumi  hyvaksyy  yksimielisesti
yksityiskohtaiset menettelysddnnét. Komissio vamistelee foorumin kokoukset,
kutsuu ne koolle jatoimii niiden puheenjohtajana.

14 artikla

Taydentavét toimet

Komission jajésenvaltion on tarvittaessa:

a) tuettava tiedotus-, valistus- ja koulutustoimia, joilla autetaan sidosryhmia
ymmartamaan niiden téhan asetukseen perustuvia velvollisuuksia;

b) tuettava alakohtaisten toimintasdantjen, mallisopimuslausekkeiden, ohjeiden
ja parhaiden kaytantojen kehittamista, erityisesti silloin, kun ne hyddyttéisivét
akateemisia tutkijoita seka pienid ja keskisuuria yrityksi;

Cc) tuettava Kkustannustehokkaiden viestintavdlineiden ja —jérjestelmien
kehittamistd, jotta voidaan paremmin seurata ja jaljittdd geenivarojen
kokoelmien ja kayttgien kayttamid geenivaroja ja geenivaroihin liittyvaa
perintei sté tietamysta;

d) annettava kayttgjille teknisid ja muita ohjeita ottaen huomioon akateemisten
tutkijoiden sekd pienten ja keskisuurten yritysten tilanne, jotta helpotetaan
t&man asetuksen vaatimusten noudattamista.

15 artikla

Taytantéonpanosdadok set

Komissiota avustaa komitea. Kyseinen komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011
tarkoitettu komitea.

Kun viitataan tdhén kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Kun komitean lausunto on tarkoitus hankkia kirjallista menettelyd noudattaen,
menettely paatetdan tuloksettomana, jos puheenjohtga lausunnon antamiselle
asetetussa madrdgjassa niin padaitda tai komitean jésenten kahden kolmasosan
enemmisto sitd pyytaa.

Jos komitea e anna lausuntoa, komissio e hyvéksy ehdotusta

taytantoonpanosdadokseks ja sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4
kohdan kolmatta al akohtaa.
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16 artikla
Raportointi ja uudelleentarkastelu

Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle kolmen vuoden kuluttua tdmén asetuksen
voimaantulosta ja joka viides vuosi sen jdlkeen kertomus tdman asetuksen
soveltamisesta.

Komissio laatii viimeistdan vuoden kuluttua kansallisten kertomusten toimittamisen
maérégjasta asiasta kertomuksen, joka toimitetaan Euroopan parlamentille ja
neuvostolle. Komission kertomuksessa on oltava enssmméinen arviointi taman
asetuksen tehokkuudesta.

Komissio tarkastelee joka kymmenes vuosi ensimmaisen kertomuksensa jalkeen
téman asetuksen toimintaa ja tehokkuutta taman asetuksen soveltamista koskevien
kertomusten ja sen soveltamisesta saadun kokemuksen perusteella. Komissio
tarkastelee kertomuksissaan erityisesti sitaq, millaisa hallinnollisia seurauksia
asetuksella on julkisille tutkimuslaitoksille, pienille ja keskisuurille yrityksille ja
mikroyrityksille. Se tarkastelee myos tarvetta unionin lisdtoimille, jotka koskevat
geenivarojen ja geenivaroihin liittyvan perintei sen tietdmyksen saatavuutta.

Komissio raportoi Nagoayan poytékirjan osapuolten kokouksena toimivalle
osapuolten konferenssille toimenpiteistd, jotka unioni ja sen jasenvaltiot ovat
toteuttaneet Nagoyan poytéakirjan taytantdonpanemiseksi.

17 artikla

V oimaantul o ja soveltaminen

Komissio julkaisee Euroopan unionin virallisessa lehdessa ilmoituksen siitd, etta
Nagoayn poytékirja on tullut voimaan. Tama asetus tulee voimaan
kahdentenakymmenentena péivana sen jalkeen, kun kyseinen ilmoitus on julkaistu.

Taman asetuksen 4, 7 ja 9 kohtaa sovelletaan vuoden kulutta tdméan asetuksen
voimaantul osta.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sité sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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