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MOTIVERING

1 BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte

Huvudsyftet med forslaget till Europaparlamentets och rédets forordning om tilltrade till
genetiska resurser samt rimlig och réttvis fordelning av den nytta som uppstar vid deras
anvandning i unionen &r att genomfora Nagoyaprotokollet i unionen och gora det mgjligt for
unionen att ratificera detta fordrag.

o Allman bakgrund

Genetiska resurser — genbanken i saval naturliga som odlade populationer — spelar en viktig
och allt stérre roll inom manga ekonomiska sektorer. Av alla nya lakemedel som godkéants
under de senaste 30 &ren & 26 % naturprodukter eller derivat av naturprodukter.*

En mangd aktorer inom unionen, daribland akademiska forskare och foretag fran olika
branscher (t.ex. djur- och véxtavel, biokontroll, kosmetika, livsmedel, trédgardsodling,
industriell bioteknik, lakemedel) anvander genetiska resurser i sin forskning och utveckling,
och nagra anvander ocksa traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

Europeiska unionen &r tillsammans med sina 27 medlemsstater parter i konventionen om
biologisk mangfald® (nedan kallad konventionen). | konventionen erkénns att stater har
suverdna réattigheter Over genetiska resurser inom sin jurisdiktion och befogenhet att
bestdmma om tilltréde till dessa resurser. Enligt konventionen & alla parter skyldiga att
underlétta tilltradet till de genetiska resurser som de har suverana réttigheter dver. Dessutom
& parterna skyldiga att parimligt och réttvist sétt dela resultaten av forskning och utveckling
och nyttan av kommersiell eller annan anvandning av genetiska resurser med den part som
tillhandahaller sddana resurser.

Konventionen behandlar ocksa réttigheterna for ursprungsbefolkningar och lokalsamhéllen
som har traditionell kunskap som ror genetiska resurser och som kan ge viktiga ledtradar for
den vetenskapliga upptéackten av intressanta genetiska eller biokemiska egenskaper.

| dag innehdler konventionen dock mycket fa uppgifter om hur tilltrade och fordelning av
nytta i samband med anvéndning av genetiska resurser och tillhdrande traditionell kunskap
ska tilldmpas i praktiken. Aktorer i borjan av vardekedjan for genetiska resurser i unionen
(framst samlingar och akademiska forskare) kommer i direkt kontakt med lagar och
myndigheter i de lander dar resurserna finns. Dessa forsta aktorer vidarebefordrar prover pa
genetiska resurser och de forsta forskningsresultaten till andra anvandare som arbetar med
grundforskning eller tilldmpad forskning. Aktorer i slutet av vardekedjan for genetiska
resurser deltar ofta i tidsbdande utvecklingsverksamheter som kréver stora investeringar med
osaker utgang. De &r i hog grad beroende av material och information som vidarebefordrastill
dem frén anvandare uppstréms i kedjan, aven i fréga om tilltrade och fordelning av nytta. |

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.

2 Konventionen om biologisk mangfald (Rio de Janeiro den 5 juni 1992, tradde i kraft den 29 december
1993), finns pa <http://www.chd.int/convention/text/>.
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avsaknad av tydliga regler, eller med mycket betungande regler i de flesta léander dér
resurserna finns, har europeiska forskare och foretag vid upprepade tillfallen anklagats for
biopiratverksamhet av 1ander som héavdar att deras suverana réttigheter har krankts. Det &r
mycket viktigt att inféra en tydlig ram for skyldigheterna for alla anvéandare av genetiska
resurser i hela vérdekedjan for att skapa goda forutséttningar att underl&tta tilltrédet till
hogkvalitativa prover med hog réttssakerhet.

Nagoyaprotokollet om tilltréde till genetiska resurser samt rimlig och réttvis férdelning av den
nytta som uppst&r vid deras anvandning (nedan kallat Nagoyaprotokollet) ar ett nytt
internationellt férdrag som antogs enhélligt av de 193 parterna i konventionen om biologisk
mangfald den 29 oktober 2010. Det & ett réttsiigt bindande fordrag som utvidgar
konventionens generella ram for tilltr&de och fordelning av nytta avsevart. Nagoyaprotokollet
vantas trada i kraft 2014. Nar Nagoyaprotokollet har borjat tillampas kommer det att skapa
stora fordelar for bevarandet av den biologiska mangfalden i stater som ger tilltrade till
genetiska resurser som de har suveranaréttigheter till. Det kommer framfér allt att

—  skapamer forutsdgbara villkor for tilltrade till genetiska resurser,

—  garantera fordelning av nytta mellan anvandare och leverantérer av genetiska
resurser,

—  garanteraatt endast lagligt forvarvade genetiska resurser anvands.

Protokollet vilar pa tva huvuddelar: dtgarder for tilltréde och atgarder for att sikerstédlla att
anvandarna foljer bestdmmelsernai protokollet.

Nér det galler agarder for tilltrade far parterna sava bestémma om de vill reglera tilltradet
och krava forhandsgodkannande och fordelning av nytta for anvéandning av deras genetiska
resurser eller . Om en part beslutar sig for att gora detta s maste den emellertid tillampa de
forhallandevis detaljerade internationella standarder for tilltrade som faststalls i fordraget
genom bindande lagstiftning. | protokollet anges ocksa att staterna maste samarbeta med
ursprungsbefolkningen och lokalsamhéllen om tilltrade soks till traditionell kunskap eller
genetiska resurser som dessa har. Protokollets viktigaste principer for tilltrdde omfattar
foljande: i) Statliga myndigheter eller foretradare for urbefolkningen maste ge sitt
forhandsgodkannande for tilltrade, ii) séarskilda skyldigheter om foérdelning av nytta maste
faststéllas i civilréttsliga avtal mellan en leverantdr och en anvandare, och iii) ramar for
tilltrade maste vara tydliga och 6ppna, bygga pa objektiva regler och ledatill tillforlitliga och
snabba beslut pa ett kostnadseffektivt sétt.

Néar det gdller att sékerstdlla att anvandarna foljer bestammelserna faststdlls i protokollet att
alaparter i protokollet & skyldiga att vidta atgarder for att endast lagligt férvarvade genetiska
resurser och tillhorande traditionell kunskap anvands inom deras jurisdiktion. Parterna maste
Overvaka anvandarnas efterlevnad inom deras jurisdiktion och utse en eler flera
sakerhetskontroller for detta. De maste ocksa vidta lampliga, effektiva och proportionerliga
agarder i fall dar anvandare inom deras jurisdiktion inte uppfyller sina skyldigheter i
samband med tilltrade och fordelning av nytta. Parterna maste ocksa se till att tvister till foljd
av specifika avtal om fordelning av nytta kan avgoras i domstol. Till skillnad fran
bestammelserna om tilltrade ger Nagoyaprotokollets bestammelser om anvandarnas
efterlevnad parterna ganska stor frihet att sjalva vélja vilka dtgéarder de ska vidta.

Parterna i protokollet kommer ocksd att behdva besluta om tillfalig tillampning av
genomforandedtgarder, efterlevnad av befintliga specialiserade instrument for tilltrade och
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fordelning av nytta® och ta sarskild hansyn till icke-kommersiell forskning, utbyte av
genetiska resurser med patogena egenskaper och genetiska resurser for livsmedel och
jordbruk. Dessutom maste de hantera forbindel serna med icke-parter i protokollet. Alla parter
i protokollet méste vidare inrétta en nationell kontaktpunkt for tilltrade och fordelning av
nytta som ska hdlla kontakten med det internationella sekretariatet och besvara intressenternas
forfragningar om information. Parterna ska ocksa utse en eller flera behdriga nationella
myndigheter som ska ha ansvar for att beviljatilltrade och ge rad om lampliga forfaranden for
att begara forhandsgodkannande och komma 6verens om gemensamma villkor. Parterna far
utse en enda enhet som fungerar som bade kontaktpunkt och behtérig nationell myndighet.

Unionen och de flesta medlemsstaterna® har undertecknat Nagoyaprotokollet och har darmed
dtagit sig att arbeta for att protokollet ska tillampas och ratificeras. Om unionen tillampar och
ratificerar protokollet kommer detta att skapa nya mojligheter till naturbaserad forskning och
bidratill utvecklingen av en biobaserad ekonomi.®

. Gallande bestammel ser

Unionslagstiftningen tar i dag varken upp de &tgarder for tilltrade eller de dtgarder for
anvandarnas efterlevnad av bestdmmel serna som foreskrivsi protokollet.

. Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal p& andra omraden

EU och dess medlemsstater har gjort ett politiskt dtagande om att ga in som parter i
protokollet for att se till att forskare och foretag inom EU far tilltrade till hogkvalitativa
prover av genetiska resurser, utifran tillforlitiga beslut om tilltrade med |&ga
transaktionskostnader.®

Fordaget & ocksa forenligt med EU:s undertecknande av protokollet och dven med mal 16 i
den strategiska planen for konventionen om biologisk mangfad dar det faststélls att
Nagoyaprotokollet skavarai kraft och funktionellt, enligt nationell lagstiftning, senast 2015.

2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNINGEN

Dettainitiativ &r ett resultat av omfattande samrad med allménheten och berdrda intressenter.
Dessutom har kommissionen gjort en konsekvensbedémning av de foreslagna aternativen,
vilket ledde till att en rapport offentliggjordes.

. Offentligt samrad

Kommissionen genomforde ett webbaserat offentligt samrad den 24 oktober—30 december
2011 for att fa aterkoppling pa en rad viktiga fragor om genomférandet av Nagoyaprotokollet.

Till exempel det internationella férdraget om vaxtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk som
inréttades 2011 inom ramen for FN:s livsmedels- och jordbruksorganisation och som EU &r part i. For
nérmare uppgifter se bilaga 1.

Lettland, Malta och Slovakien har &nnu inte undertecknat protokollet.

> Se kommi ssionens meddelande om en bioekonomi fér Europa (COM (2012) 60 final).

6 Se réadets dutsatser av den 20 december 2010 (punkterna 1 och 21) och den 23 juni 2011 (punkt 14),
Europaparlamentets resolution av den 20 april 2012 (punkt 101) och kommissionens meddelande om en
strategi for biologisk mangfald i EU fram till 2020 (KOM (2011) 244) (&gérd 20).
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Kommissionen fick in 43 svar, vilket motsvarade ett mycket storre antal respondenter,
eftersom de flesta svar kom in fran europeiska och internationella organisationer med hundra-
eller tusentals mediemmar. Respondenterna kom fran de flesta sektorer som kan komma att
paverkas av genomforandedtgarder enligt Nagoyaprotokollet. Forteckningen 6ver fragor och
resultat fran det webbaserade offentliga samradet har offentliggjorts pa Europeiska
kommissionens webbplats pa foljande adress:
http://ec.europa.eu/environment/consul tations/abs _en.htm.

o Ad hoc-samréd

GD Milj6 anordnade ett tekniskt méte den 26 januari 2012 for alla respondenter vid det
offentliga samradet, Brysselbaserade foretradare for intressenter och experter utnamnda av
medlemsstaterna. Vid motet presenterade kommissionen en sammanfattning av det offentliga
samradet och mediemmarna i konsultgruppen redogjorde for det preliminara resultatet av sitt
arbete. Deltagarnatog tillfallet i akt att ifrégasitta vissa av konsultgruppens slutsatser.

Tjansteméan fran GD Miljo holl flera méten med foretrédare for botaniska tradgardar,
samlingar av. mikroorganismkulturer, naringdivsorganisationer och enskilda foretag och
deltog i olika expertkonferenser om Nagoyaprotokollet. Konsultgruppen genomforde
halvstrukturerade intervjuer med foretradare for intressenter och foretag.

. Samrad med tredjelander

Under 2011 bad GD Miljo flera EU-delegationer i tredjelander att samla information frén de
viktigaste partnerlanderna om laget och deras konkreta idéer om hur Nagoyaprotokollet skulle
genomforas. Aterkopplingen darifrén kompletterades med mer ing&ende bilaterala samtal med
Australien, Brasilien, Indien, Japan, Mexiko och Schweiz.

o K onsekvensbeddmning

I linje med sin politik for béttre lagstiftning har kommissionen gjort en bedémning av de
ekonomiska, sociala och miljomassiga konsekvenserna av olika alternativ for genomférandet
av Nagoyaprotokollet. Bedomningen finns pa GD Miljos webbplats. Kommissionen bestédllde
ocksa en undersokning fran en konsultbyra som underlag for sin bedémning. Undersokningen
finns pa samma webbpl ats.

I kommissionens konsekvensbeddémning behandlades en rad olika alternativ for att genomfdora
Nagoyaprotokollet. Tva alternativ for dtgarder for tilltréde och fyra alternativ for atgarder for
anvandarnas efterlevnad analyserades grundligt. Alla alternativ jamférdes med ett
referensscenario  dér inga adtgarder vidtas och ingen férandring sker, utan
genomforandedtgarder pa EU- eller medlemsstatsniva. Dessutom analyserades tva alternativ
for tillfalig tillampning av atgéarder pa EU-niva samt en rad olika kompletterande atgarder.

Enligt analysen &r alternativet déar en unionsplattform inréttas for att diskutera tilltrade till
genetiska resurser och basta metoder for fordelning av nytta att foredra nér det galler tilltréde,
medan en skyldighet for EU-anvandare att visa tillborlig aktsamhet, kompletterad med ett
system for att identifiera samlingar som "betrodda kallor” till genetiska resurser var det
alternativ som rekommenderades i frdga om anvandarnas efterlevnad. Skyldigheten att visa
tillborlig aktsamhet skulle endast gélla genetiska resurser och tillhérande traditionell kunskap
som forvarvas efter Nagoyaprotokollets ikrafttrédande for EU. For att sanka kostnaderna och
hoja effektiviteten bor dessa atgarder kompletteras med informations- och utbildningsinsatser,
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avtalsmallar, tekniska verktyg for dvervakning och sparning av flodet av genetiska resurser
samt nér sa ar lampligt bilateralt samarbete med andra lander och regioner.

Skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet skulle inneb&ra att en viss minimiméangd av
uppgifter som & relevanta for tilltrade och férdelning av nytta finns tillganglig i hela
vardekedjan for genetiska resurser i unionen. P& sa sétt far alla anvandare kénnedom om och
kan respektera atfoljande réttigheter och skyldigheter. Samtidigt innebar skyldigheten att visa
tillborlig aktsamhet inte att sammatyp av dtgérder maste vidtas av alla anvandare. | stéllet far
anvandarna ett visst utrymme att vidta de dtgérder som fungerar bast i just deras sammanhang
och aven utveckla sektorsspecifika basta metoder. Systemet med betrodda kallor skulle
minska risken avsevart for att olagligt forvarvade genetiska resurser anvandas i unionen. Att
forvarva prover fran betrodda kallor vore sarskilt fordelaktigt for akademiska forskare och
sméa och medelstora foretag.

3. FORSLAGETSRATTSLIGA ASPEKTER
o Sammanfattning av den foreslagna atgarden

| fordaget beskrivs skyldigheterna for anvandare av genetiska resurser och traditionell
kunskap som ror genetiska resurser i unionen. Enligt fordaget ska alla anvandare alaggas att
visa tillborlig aktsamhet for att férvissa sig om att genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser har inhdmtats enligt gallande lag och att eventuell nytta fordelas
rimligt och réttvist enligt villkor som parterna har kommit éverens om. Darfor maste alla
anvandare soka, behdlla och overfora viss information som &r relevant for tilltrade och
fordelning av nytta till efterfoljande anvandare. | forslaget beskrivs de krav som atgarder for
att visatillborlig aktsamhet minst maste uppfylla.

Anvéandarna kan utga frén befintliga uppforandekoder for tilltrade och fordelning av nytta for
den akademiska sektorn och for olika branscher. Anvandarorganisationer kan ansbka hos
kommissionen om erkdnnande av en viss kombination av férfaranden, verktyg eller
mekanismer som Overvakas av en organisation som basta metod. Om en anvandare tillampar
en erkand béasta metod boér medlemsstaternas behdriga myndigheter anse att detta minskar
risken for att anvandaren inte ska fdlja bestdmmelserna, vilket i sin tur motiverar en
minskning av kontrollerna av att kraven & uppfyllda.

Enligt forslaget ska det ocksa inforas ett system med betrodda samlingar som skulle minska
risken avsevart for att olagligt forvarvade genetiska resurser anvands i unionen. Samlingar
som vill tas upp i unionens register dver betrodda samlingar maste &ta sig att enbart leverera
fullstandigt dokumenterade prover pa genetiska resurser till tredje personer for anvandning.
Medlemsstaternas behdriga myndigheter maste kontrollera att en samling uppfyller kraven for
erkannande som unionsbetrodd samling. Anvandare som forvarvar en genetisk resurs frén en
samling som & upptagen i unionens register ska anses ha visat tillborlig aktsamhet nar det
gdller att sbka all information som behdvs. Ett system med unionsbetrodda samlingar skulle
vara sarskilt fordel aktigt for akademiska forskare och for sma och medelstora foretag.

Anvandare skulle vara skyldiga att deklarera vid vissa tidpunkter att de har uppfyllt sin
skyldighet att visa tillborlig aktsamhet. Medlemsstaternas behdriga myndigheter bor anvanda
en riskbaserad metod for att kontrollera att anvandarna uppfyller sina skyldigheter enligt
denna forordning. Medlemsstaterna bor ocksa se till att anvéandares Overtradelser av denna
forordning bel aggs med effektiva, proportionella och avskrackande pafoljder.

SV



SV

Slutligen foresl as ocksa att det ska skapas en unionsplattform for tilltrade.
o Réttslig grund

Fordaget grundas pa unionens miljdpolitiska behorighet enligt artikel 192.1 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssétt. Syftet & att genomféra Nagoyaprotokollet som &r ett
globalt miljdavtal for bevarande och héllbart nyttjande av biologisk mangfald i hela varlden.

o Val av regleringsform

Den foreslagna regleringsformen ar en forordning eftersom det kréavs en sadan for att skapa
storsta méjliga harmonisering och undvika att det uppstar skillnader i standarder mellan olika
medlemsstater.

o Subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna

Genom forsaget skulle den del av Nagoyaprotokollet som ror dtgarder for att kontrollera att
anvandarna foljer bestammel serna genomforas pa ett heltackande sétt. Medlemsstaterna skulle
géva fa bestamma om de ska krava forhandsgodkéannande och férdelning av nytta for
genetiska resurser som tillhdr dem. Deras beslut om detta skulle inte vara en forutséttning for
unionens ratificering av Nagoyaprotokollet.

Hittills har endast tva av unionens medlemsstater utvecklat lagstiftning om tilltrade till
genetiska resurser som de har suverdna réttigheter till, medan 6vriga medlemsstater har
bedutat sig for att bevilja fritt tilltréde till sina genetiska resurser. 1 nuléget behévs inga
harmoniserade atgarder pa EU-nivafor tilltrade. Om en medlemsstat beslutar sig for att kréava
forhandsgodkannande och fordelning av nytta maste den infora de bestdmmelser som ror
tilltréde i Nagoyaprotokollet. Den foreslagna unionsplattformen for tilltrade & en icke-
bindande metod for att strama upp villkoren for tilltrade i medlemsstaterna med utgangspunkt
I den Oppna samordningsmetoden.

Det & motiverat med ett réttsigt bindande ingripande pa EU-niva i fraga om atgarder for
anvandarnas efterlevnad eftersom man pa sa sétt undviker negativa effekter pa den inre
marknaden for naturbaserade produkter och tjanster, vilka skulle uppsta om ett fragmenterat
system for anvandarnas efterlevnad infordes i medlemsstaterna. Dessutom skulle ett
ingripande pa EU-niva ge bast resultat for att skapa en positiv miljo for forskning om och
utveckling av genetiska resurser, vilket & bra for bevarande och hdllbart nyttjande av
biologisk mangfald globalt.

Den skyldighet att visa tillborlig aktsamhet som foreslas for anvandare av genetiska resurser
och traditionell kunskap som ror genetiska resurser & ocksa proportionerlig eftersom den
skulle upprétthalla en balans mellan mélen att minimera risken for anvandning av olagligt
forvarvade genetiska resurser i unionen och att stédja skélig och réttvis férdelning av nyttan
fran anvandning av genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser pa
omsesidigt 6verenskomna villkor, med hansyn till réttssikerhet, 13ga transaktionskostnader
och den flexibilitet som ingdr i begreppet tillborlig aktsamhet nér det géler att vidta de
genomforandedtgarder som &r lampligaste under olika omstandigheter.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Detta forslag medfor inga betydande konsekvenser for unionens budget.
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S. EUROPEISKA EKONOMISKA SAMARBETSOMRADET (EES)

Forslaget berdr
samarbetsomradet.

en EESfrdga och bor

darfor

omfatta Europeiska ekonomiska
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2012/0278 (COD)
Fordag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om tilltradetill genetiska resurser samt rimlig och réattvis fordelning av den nytta som

uppstar vid deras anvandning i unionen

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europei ska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 192.1,

med beaktande av Europei ska kommissionens forslag,

efter Gverséndande av forslaget till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande’,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande®,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsfdrfarandet, och

av foljande skal:

D

(2)

3

(4)

En mangd aktorer inom unionen, daribland akademiska forskare och foretag fran olika
branscher, anvéander genetiska resurser i sin forskning och utveckling, och nagra
anvander ocksa traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

Genetiska resurser representerar genbanken i saval naturliga som odlade populationer
och spelar en viktig och allt stérre roll inom manga ekonomiska sektorer, som
livsmedelsproduktion, skogsbruk, utveckling av l&kemedel och utveckling av
biobaserade férnybara energikéllor.

Traditionell kunskap som finns hos ursprungsbefolkningar och lokalsamhéllen kan ge
viktiga ledtradar for den vetenskapliga upptackten av intressanta genetiska eller
biokemi ska egenskaper.

Det viktigaste internationella instrumentet for att styra tilltréde till och anvandning av
genetiska resurser & konventionen om biologisk mangfald (nedan kallad

EUTC,,s..
EUTC,,s..
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(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

konventionen). Konventionen godkandes pa unionens vagnar genom radets beslut
93/626/EEG av den 25 oktober 1993 om konventionen om biologisk mangfald®.

| konventionen erkanns att stater har suverana réttigheter over naturliga resurser inom
sin jurisdiktion och befogenhet att bestdmma om tilltréde till dessa resurser. Genom
konventionen inférs en skyldighet for alla parter att underlétta tilltradet till de
genetiska resurser som de har suverdna réattigheter dver. Dessutom ar parterna skyldiga
att vidta atgarder for att pa rimligt och réttvist sétt dela resultaten av forskning och
utveckling och nyttan av kommersiell eller annan anvandning av genetiska resurser
med den part som tillhandahdller sddana resurser. Delningen ska goras enligt
omsesidigt Overenskomna villkor. Konventionen behandlar ocksa tilltrade och
fordelning av nytta i frdga om kunskaper, innovationer och sedvanjor hos
ursprungsbefolkningar och lokalsamhéllen som &r relevanta for bevarande och hallbart
nyttjande av biologisk mangfald.

Nagoyaprotokollet om tilltréde till genetiska resurser samt rimlig och réttvis
fordelning av den nytta som uppstdr vid deras anvandning, vilket & fogat till
konventionen om biologisk mangfald (nedan kallat Nagoyaprotokollet) & ett
internationellt avtal som antogs den 29 oktober 2010 av parterna i konventionen'®.
Genom Nagoyaprotokollet utvidgas konventionens generella bestdmmelser om
tilltrade och fordelning av nytta i samband med anvandning av genetiska resurser och
tillhdrande traditionell kunskap.

Genom radets beslut xxxx/xx/EU av den [datum] om ingaende av Nagoyaprotokollet
om tilltrade till genetiska resurser samt rimlig och réttvis férdelning av den nytta som
uppstér vid deras anvandning, vilket & fogat till konventionen om biologisk
méangfald** godkandes Nagoyaprotokollet pa unionens vagnar.

Det & viktigt att inrdtta en tydlig och stabil ram for genomfdrandet av
Nagoyaprotokollet som 6kar méjligheternatill naturbaserad forskning och utveckling i
unionen. Det & ocksa mycket viktigt att forhindra anvandning av olagligt forvarvade
genetiska resurser eller olagligt forvarvad traditionell kunskap som rér genetiska
resurser inom unionen och att stodja en effektiv tillampning av de dtaganden om
fordelning av nytta som faststdlls i gemensamt Overenskomna villkor mellan
leverantorer och anvandare.

For att skapa rattssdkerhet &r det viktigt att bestdmmelserna om tilldmpning av
Nagoyaprotokollet endast ska gdla tilltr&de till genetiska resurser och traditionell
kunskap som ror genetiska resurser efter det att Nagoyaprotokollet har trétt i kraft for
unionen.

Det internationella fordraget om vaxtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk
godkéndes pa unionens vagnar genom radets beslut 2004/869/EG av den 24 februari
2004 om ingdende pa Europeiska gemenskapens vagnar av det internationella
fordraget om véxtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk™. Det férdraget & en
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Bilagal till dokument UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 av den 29 oktober 2010.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15

(16)

specialiserad internationell réttsakt for tilltréde och fordelning av nytta som inte bor
paverkas av tillampningsforeskrifterna for Nagoyaprotokollet.

Enligt Nagoyaprotokollet avses med anvandning av genetiska resurser forskning och
utveckling i frdga om den genetiska eller biokemiska sammansittningen av prover av
genetiskt material. Detta omfattar forskning och utveckling i frdga om isolerade
kemiska foreningar som extraherats ur genetiskt material som man har fatt tilltrade till
i en part till Nagoyaprotokollet.

Det verkar viktigt att paminna om CBD beslut 11/11 punkt 2, bekréftat genom CBD
beslut X/1 punkt 5 — dar det faststalls att manskliga genetiska resurser inte omfattas av
konventionen.

Det finns i nul&get ingen internationellt dverenskommen definition av traditionell
kunskap som ror genetiska resurser eller om innehav av sadan kunskap hos
ursprungsbefolkningar eller lokalsamhélen. Det pagar forhandlingar om dessa
begrepp och koncept i den mellanstatliga kommittén i Véarldsorganisationen for den
intellektuella &ganderditen. For att garantera flexibilitet och rattssékerhet for
leverantdrer och anvéndare bor denna forordning hanvisatill traditionell kunskap som
ror genetiska resurser sa som den beskrivsi avtalen om fordelning av nytta.

For att garantera en effektiv tillampning av Nagoyaprotokollet bor alla anvandare av
genetiska resurser och traditionell kunskap som ror sadana resurser aléggas att visa
tillborlig aktsamhet for att forvissa sig om att de genetiska resurser och den
traditionella kunskap som anvénds har inhdmtats enligt tillampliga réttsliga krav och i
forekommande fall se till att nyttan fordelas. Med tanke pd mangfalden av anvandare i
unionen & det dock inte lampligt att dlagga alla anvandare att vidta samma atgarder
for att visa tillborlig aktsamhet. Darfor bor det endast faststdllas minimikrav pa
tillborlig aktsamhet. De sérskilda val som anvandare gor i frdga om de verktyg och
atgarder som anvands for att visa tillborlig aktsamhet bor fa stéd genom erkannande
av basta metoder och kompletterande atgarder till stod for sektorsspecifika
uppforandekoder, avtalsmallar och riktlinjer for att Oka réttssékerheten och minska
kostnaderna. Anvandarnas skyldighet att bevara information som & relevant for
tilltrdde och fordelning av nytta bor vara tidsbegransad och vara férenlig med
tidsétgangen for en eventuell innovation.

Skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet bor gélla alla anvéndare oavsett storlek, &ven
mikrofdretag och sma och medelstora foretag. Det skulle bara undergréava systemets
effektivitet om dessa aktorer utesluts. Dessutom skulle det strida mot unionens
internationella skyldigheter enligt Nagoyaprotokollet. Det bor dock erbjudas en rad
atgarder och verktyg i forordningen for att géra det mojligt for mikroféretag och sma
och medelstora foretag att uppfylla sina skyldigheter till 1aga kostnader och med hdg
réttssakerhet.

Béasta metoder som utvecklas av anvandare bor spela en viktig roll i identifieringen av
atgarder for tillborlig aktsamhet som ar sarskilt |ampliga for att kunna folja systemet
for tillampning av Nagoyaprotokollet med hog réttssékerhet och laga kostnader.
Anvandarna bor kunna utga fran befintliga uppforandekoder for tilltrade och
fordelning av nytta som har utvecklats for den akademiska sektorn och for olika
branscher. Anvandarorganisationer bor kunna ansbka hos kommissionen om att den
ska avgOra om en viss kombination av forfaranden, verktyg eller mekanismer som
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(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

Overvakas av en organisation ska erkédnnas som basta metod. Om en anvandare
tillampar en erkand basta metod boér medlemsstaternas behdriga myndigheter anse att
detta minskar risken for att anvéndaren inte ska folja bestammelserna, vilket i sin tur
motiverar en minskning av kontrollerna av att kraven & uppfyllda. Detsamma bor
géllafor basta metoder som antas av partskollektivet till Nagoyaprotokol | et.

Anvéandare bor vid angivna tillfallen i den kedja av verksamheter som utgor
anvandning deklarera att de har visat tillborlig aktsamhet. Lampliga tidpunkter for
dessa deklarationer &r vid mottagandet av offentliga forskningsmedel, nér en ansokan
lamnas in om godkannande for forsdljning av en produkt som har utvecklats pa
grundval av genetiska resurser eller vid tidpunkten for kommersialisering om det inte
kravs godkdnnande for forsdljning. Den deklaration som gors vid ansokan om
godkannande for forsdjning ska inte ingd i godkannandeforfarandet i sig utan ska
riktas till de behdriga myndigheter som utses enligt den har férordningen.

Insamling av genetiska resurser i det vilda gors oftast i icke-kommersiella syften av
universitetshaserade forskare eller samlare. | den allra storsta majoriteten av fallen och
i s gott som alla sektorer f&r man tilltrade till nyinsamlade genetiska resurser genom
formedlare, samlingar eller agenter som forvarvar genetiska resurser i tredjelander.

Samlingar &r stora leverantorer av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser som anvands i unionen. Det bor inréttas ett system av betrodda
samlingar i unionen. Ett sddant system skulle garantera att samlingar som ingar i
registret over betrodda samlingar i unionen verkligen har vidtagit atgarder for att
enbart leverera prover av genetiska resurser till tredje personer med dokumentation
som bevisar att forvarvet ar lagligt och att det har faststéllts 6msesidigt Gverenskomna
villkor. Ett system med betrodda samlingar i unionen skulle minska risken avsevart for
att olagligt forvarvade genetiska resurser anvands i unionen. Medlemsstaternas
behtdriga myndigheter skulle kontrollera att en samling uppfyller kraven for
erkdnnande som betrodd samling i unionen. Anvandare som forvarvar en genetisk
resurs frén en samling som &r upptagen i unionens register ska anses ha visat tillborlig
aktsamhet nar det géller att sbka all information som behdvs. Detta bor vara sarskilt
fordel aktigt for akademiska forskare och sma och medelstora foretag.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor kontrollera att anvéandarna uppfyller sina
skyldigheter. | detta sasmmanhang bor behtriga myndigheter godta internationellt
erkénda intyg om efterlevnad som bevis pa att de berérda genetiska resurserna har
forvarvats lagligt och att det har uppréattats 6msesidigt dverenskomna villkor. De
behoriga myndigheterna bor ocksa fora register dver de kontroller som gors och
relevant information bor goras tillganglig enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003 om allmanhetens tillgang till
milj6information.®

Medlemsstaterna bor se till att anvandarnas Overtrédelser av de bestdmmelser som
ingdr i systemet for att tillampa Nagoyaprotokollet belaggs med effektiva,
proportionella och avskrackande pafoljder.

Med hansyn till att transaktioner for tilltréde och fordelning av nytta & av
internationell  karaktdr bor medlemsstaterna samarbeta med varandra, med
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

kommissionen och med myndigheter i tredjeldnder for att fullgora sina skyldigheter
inom systemet for att tillampa Nagoyaprotokollet.

En unionsplattform for tilltrade bér mdjliggdra diskussioner om och bidra till att
effektivisera villkoren for tilltréde i medlemsstaterna, utformning och resultat av
ordningar for tilltrade, forenklat tilltrade for icke-kommersiell forskning, praxis for
tilltrade hos samlingar i unionen, unionsintressenters tilltréade i tredjelander och utbyte
av basta metoder.

Kommissionen och medlemsstaterna bor vidta lampliga kompletterande tgarder for
att effektiviseratillampningen av denna forordning och sanka kostnaderna, sarskilt nér
detta skulle framja akademiska forskare och sma och medelstora foretag.

For att ta hansyn till att verksamheter som rér tilltrdde och férdelning av nytta till sin
natur & internationella, bor kommissionen ocksa undersdbka om samarbete med
tredjeléander eller regioner skulle kunna underlétta en effektiv tillampning av det
system som inréttas for att tillampa Nagoyaprotokoll et.

Dagen for forordningens ikrafttrédande bor direkt kopplas till ikrafttrédandet av
Nagoyaprotokollet for att garantera lika villkor pd unionsniva och global niva i
verksamheter som ror tilltrade och férdelning av nytta av genetiska resurser.
Nagoyaprotokollet kommer att trada i kraft pa den nittionde dagen efter deponeringen
av det femtionde instrumentet for ratificering, godtagande, godkannande eller tilltréde
av stater eller regionala organisationer for ekonomisk integration som ar parter i
konventionen.

For att sékerstélla enhetliga villkor for genomférandet av denna férordning bor
kommissionen ges genomférandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utbvas i
enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16
februari 2011 om faststéllande av allmanna regler och principer fér medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter™.

Maen for dennaforordning &r att minimerarisken for att olagligt forvarvade genetiska
resurser eller olagligt forvarvad traditionell kunskap som ror genetiska resurser
anvands i unionen och att stodja en skalig och réttvis fordelning av nyttan fran
anvandning av genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser
pa omsesidigt dverenskomna villkor. De kan inte uppnas av medlemsstaterna pa egen
hand utan kan béttre uppnas pa unionsniva, pa grund av sin omfattning och for att
garantera den inre marknadens funktion. Unionen far darfor vidta dtgéarder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. | enlighet
med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utéver vad
som ar nodvandigt for att uppna dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Syfte
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| denna forordning faststélls bestammelser om tilltrade till och fordelning av nytta fran
genetiska resurser och traditionell kunskap som rér genetiska resurser i enlighet med
bestammelsernai Nagoyaprotokollet om tilltréde till genetiska resurser samt rimlig och réttvis
fordelning av den nytta som uppstar vid deras anvandning, vilket & fogat till konventionen
om biologisk mangfald (nedan kallat Nagoyaprotokollet).

Artikel 2

Omfattning

Denna forordning ska tillampas pa genetiska resurser som stater har suverana réttigheter till
och pa traditionell kunskap som rér genetiska resurser som unionen far tilltrade till efter
Nagoyaprotokollets ikrafttradande. Den ska ocksa tillampas pa nyttan av anvandningen av
genetiska resurser och pa traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

Denna forordning ska inte tillampas pa genetiska resurser for vilka tilltrade och fordelning av
nytta regleras genom ett specialiserat internationel It instrument som unionen &r en part i.
Artikel 3
Definitioner
| denna férordning géller foljande definitioner:

Q) Nagoyaprotokollet: Nagoyaprotokollet om tilltréde till genetiska resurser samt rimlig
och rattvis fordelning av den nytta som uppstar vid deras anvandning.

2 genetiskt material: alt material av vaxtursprung, animaliskt ursprung, mikrobiellt
ursprung eller annat ursprung, som innehaller funktionella enheter av arvsmassa.

(©)] genetiska resurser: genetiskt material med faktiskt eller potentiellt varde.

4 tilltrade: forvarv av genetiska resurser eller av traditionell kunskap som rér genetiska
resurser i en part i Nagoyaprotokollet enligt tillamplig inhemsk lagstiftning for
tilltréde och fordelning av nytta eller tillsynskrav i den parten.

5) anvandare: fysisk eller juridisk person som anvander genetiska resurser eller
traditionell kunskap som rér genetiska resurser.

(6) anvandning av genetiska resurser: att bedriva forskning och utveckling som rér den
genetiska eller biokemiska sammanséttningen av genetiska resurser.

@) Omsesidigt 6verenskomna villkor: den kontraktsméssiga 6verenskommelsen mellan
en leverantor av genetiska resurser eller av traditionell kunskap som rér genetiska
resurser och en anvandare av sddana resurser eller sadan kunskap, i vilken det
faststélls sarskilda villkor for rimlig och réttvis fordelning av nyttan av den
anvandningen, och vilken ocksa kan omfatta ytterligare villkor fér anvandning av
sadana resurser eller sddan kunskap.

(8 traditionell kunskap som ror genetiska resurser: traditionell kunskap som innehas av
en ursprungsbefolkning eller ett lokalsamhélle som &r relevant for anvandningen av
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(9)

(10)

(11)

(12)

genetiska resurser och beskrivs som sadan i de émsesidigt éverenskomna villkor som
gdler for anvandning av genetiska resurser.

samling: en privat eller offentligt &gd samling insamlade prover pa genetiska resurser
och tillhérande information som sammanstélls, lagras och identifieras taxonomiskt.

sammanslutning av anvandare: en juridisk person som foretrdder intressena for
anvandare som deltar i utveckling och dvervakning av basta metoder enligt artikel 8
dennafdrordning.

internationelIt erkant intyg om efterlevnad: ett tillstand for tilltrade eller motsvarande
dokument som har utfardats av en behorig nationell myndighet i enlighet med artikel
6.3 e i Nagoyaprotokollet och som &r tillgangligt fér samordningskontoret for
tilltr&de och fordelning av nytta.

samordningskontoret for tilltrdde och fordelning av nytta: den globala
informationsdel ningsportal som inréttats enligt artikel 14.1 i Nagoyaprotokollet.

Artikel 4
Anvandarnas skyldigheter

Anvandare ska visa tillborlig aktsamhet for att forvissa sig om att genetiska resurser
och traditionell kunskap som ror anvanda genetiska resurser har inhamtats enligt
gdlande lagstiftning eller tillsynskrav for tilltréde och fordelning av nytta samt att
eventuell nytta fordelas rimligt och réttvist enligt villkor som parterna har kommit
Overens om. Anvandare ska soka, bevara och overfora till efterféljande anvandare
information som &r relevant for tilltrade och fordelning av nytta.

Anvandare ska
(@) soka, bevaraoch tverforatill efterfoljande anvandare information om

(1) datum och plats for tilltréade till genetiska resurser och traditionell
kunskap som ror sddana resurser,

(2) beskrivningen av genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror
sadana  anvanda  resurser,  inbegripet  tillgangliga  unika
identifieringsnummer,

(3) kallan som resurserna eller kunskapen hamtades direkt fran samt
efterféljande anvandare av genetiska resurser eller traditionell kunskap
som ror sddana resurser,

(4) forekomst eller avsaknad av réttigheter eller skyldigheter som ror tilltrade
och fordelning av nytta,

(5) bedut om tilltrade och i férekommande fall 6msesidigt 6verenskomna
villkor,

(b) inhdmta ytterligare information eller bevis om det fortfarande réder tvivel om
att tilltrédet eller anvandningen &r lagligt,
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(¢) inhémta ett korrekt tillstand till tilltrade, upprétta Omsesidigt Gverenskomna
villkor, eller avsluta anvandningen om det framkommer att anvandningen inte
har skett enligt gdllande lagstiftning eller tillsynskrav for anvandning och
fordelning av nytta.

Anvandarna ska bevara den information som &r relevant for tilltrade och férdelning
av nyttai tjugo &r efter utgangen av anvandningsperioden.

Anvéndare som forvarvar en genetisk resurs fran en samling som & upptagen i
unionens register over betrodda samlingar enligt artikel 5.1 ska anses ha visat
tillborlig aktsamhet nér det géller att soka information som & relevant for tilltrade
och fordelning av nytta i frga om genetiska resurser och traditionell kunskap som
rOr genetiska resurser.

Artikel 5
Betrodda samlingar i unionen

Kommissionen ska upprdtta och underhdlla ett unionsregister Gver betrodda
samlingar. Registret ska vara webbaserat, |&ttillgangligt for anvéndare och omfatta
samlingar av genetiska resurser som uppfyller kriterierna fér betrodda samlingar i
unionen.

Varje medlemsstat ska pa begédran av en samling inom dess jurisdiktion dvervaga att
fora in denna samling i unionens register dver betrodda samlingar. Efter att ha
kontrollerat att samlingen uppfyller de kriterier som anges i punkt 3 ska
medlemsstaten utan dréjsmd informera kommissionen om samlingens namn,
kontaktuppgifter och typ. Kommissionen ska utan dréjsmédl fora in den mottagna
informationen i unionens register dver betrodda samlingar.

For att en samling ska foras in i unionens register 6ver betrodda samlingar maste
samlingens égare visa sin férmaga att

(@) tillampa standardiserade forfaranden for att utbyta prover pa genetiska resurser
och tillhdrande information med andra samlingar och tillhandahalla prover pa
genetiska resurser och tillhérande information till tredje personer for
anvandning,

(b) endast leverera prover pa genetiska resurser och tillhérande information till
tredje personer for anvandning som har dokumentation som bevisar att
resurserna och informationen har tagits fram enligt tilldmpliga réttsliga krav
och, i férekommande fall, dmsesidigt Gverenskomna villkor for rimlig och
réttvis fordelning av nytta,

(c) foraregister 6ver ala prover pa genetiska resurser och tillhodrande information
som ldmnasttill tredje personer for deras anvandning,

(d) infora eler anvanda unika identifieringsnummer fOor prover pa genetiska
resurser som lamnastill tredje personer,
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4.

(6) anvandalampliga sparnings- och dvervakningsverktyg for att utbyta prover pa
genetiska resurser och tillhérande information med andra samlingar.

Medlemsstaterna ska regelbundet kontrollera att varje samling under deras
jurisdiktion som ingdr i unionens register Over betrodda samlingar verkligen
tillampar de &tgérder som angesi punkt 3.

Medlemsstaterna ska utan dréjsma meddela kommissionen om en samling under
deras jurisdiktion som ingdr i unionens register inte langre uppfyller kraven i punkt
3.

Om det finns bevis pa att en samling som ingdr i unionens register Gver betrodda
samlingar inte vidtar de &tgarder som anges i punkt 3 ska den berérda medlemsstaten
utan dréjsmal identifiera korrigerande tgarder i dialog med &garen till den berdrda
samlingen.

Kommissionen ska ta bort en samling fran unionens register dver betrodda samlingar
om den, sarskilt pa grundval av information som lamnats enligt punkt 4, har
konstaterat att en samling som ingar i unionens register dver betrodda samlingar star
infor betydande eller varaktiga svarigheter att folja punkt 3.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta genomférandeakter for att faststdla
forfarandena for att tilldmpa punkterna 1-5 i denna artikel. Genomférandeakter ska
antasi enlighet med det granskningsforfarande som angesi artikel 15.2.

Artikel 6

Behdriga myndigheter och kontaktpunkt

Varje medlemsstat ska utse minst en behodrig myndighet med ansvar for
tilldmpningen av denna forordning. Medlemsstaterna ska underrétta kommissionen
om namn och adress till de utsedda behdriga myndigheterna frén och med denna
forordnings ikrafttradande. Medlemsstaterna  ska utan dréjsma  informera
kommissionen om ala andringar av de behériga myndigheternas namn och adress.

Kommissionen ska, &ven pa internet, offentliggdra en forteckning 6ver de behoriga
myndigheterna. Kommissionen ska halla forteckningen aktuell.

Kommissionen ska utse en kontaktpunkt for tilltréde och fordelning av nytta som ska
ansvara for att informera sbkande som vill ha tilltrade till genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror sddana resurser i unionen och samverka med
sekretariatet for konventionen om biologisk mangfald.

Artikel 7

Overvakning av anvandarnas efterlevnad

Medlemsstaterna och kommissionen ska kréva att alla mottagare av offentlig
forskningsfinansiering som rér anvandning av genetiska resurser och traditionell
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kunskap som rér genetiska resurser ska deklarera att de kommer att visa tillborlig
aktsamhet enligt artikel 4.

Anvandare ska lamna en deklaration till de behtriga myndigheter som har utsetts
enligt artikel 6.1 om att de har visat tillborlig aktsamhet enligt artikel 4 nar de
begarde tillstand for forsdljning av en produkt som utvecklats pa grundva av
genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror sadana resurser, eller vid
tidpunkten for kommersialisering om det inte kravs tillstand for forsaljning.

De behdriga myndigheterna ska vartannat ar dversanda den information som tagits
emot enligt punkterna 1 och 2 till kommissionen. Kommissionen ska sammanfatta
den mottagna informationen och géra den tillganglig for samordningskontoret for
tilltr&de och fordelning av nytta.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta genomférandeakter for att faststélla
forfarandena for att tilldmpa punkterna 1, 2 och 3 i denna artikel. Genomfdrandeakter
skaantasi enlighet med det granskningsforfarande som angesi artikel 15.2.

Artikel 8
Basta metoder

Alla sammangutningar av anvandare far lamnain en ansokan till kommissionen om
att en kombination av forfaranden, verktyg eller mekanismer som sammansl utningen
har utvecklat och Overvakar ska erkdnnas som basta metod. Ansbkan ska
underbyggas med bevis och information.

Om kommissionen pa grundval av information och bevis som en sammanslutning av
anvandare lamnat in till den konstaterar att den specifika kombinationen av
forfaranden, verktyg eller mekanismer, om den verkligen tillampas av en anvandare,
innebér att anvandaren kan uppfylla sina skyldigheter enligt artiklarna 4 och 7, ska
kommissionen erkénna denna kombination som bésta metod.

En sammandutning av anvandare ska informera kommissionen om alla andringar
eller uppdateringar av en erkand basta metod som har erkénts enligt punkt 2.

Om bevis frén behdriga myndigheter i medlemsstaterna eller fran andra kallor tyder
pa att det finns upprepade fall dar anvandare som tillampar en basta metod inte
uppfyller sina skyldigheter enligt denna férordning ska kommissionen i dialog med
den bertérda sammanslutningen av anvandare undersoka om dessa upprepade fall av
bristande efterlevnad innebér att det finns brister i den basta metoden.

Kommissionen ska dterkalla erkdnnandet av en basta metod om den har konstaterat
att andringar av denna metod aventyrar anvandarens forméaga att uppfylla villkoren i
artiklarna 4 och 7 eller ndr upprepade fall av bristande efterlevnad hos anvéndaren
beror pa brister i metoden.

Kommissionen ska upprétta och uppdatera ett internetbaserat register éver erkénda
basta metoder. Detta register skai ett avsnitt innehdlla basta metoder som har erkants
av kommissionen enligt punkt 2 i denna artikel och i ett annat avsnitt innehalla basta
metoder som har antagits pa grundval av artikel 20.2 i Nagoyaprotokollet.
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Kommissionen ska ges befogenhet att anta genomforandeakter for att faststdlla
forfarandena for att tilldmpa punkterna 1-5 i denna artikel. Genomférandeakter ska
antasi enlighet med det granskningsforfarande som angesi artikel 15.2.

Artikel 9
Kontroller av anvandarnas efterlevnad

De behdriga myndigheterna ska gora kontroller for att verifiera att anvandarna
uppfyller kraven i artiklarna4 och 7.

De kontroller som avsesi punkt 1 i denna artikel ska utféras enligt en plan som ses
Over regelbundet och som fdljer en riskbaserad metod. Nar medlemsstater utvecklar
denna riskbaserade metod ska de ta hansyn till att en anvéndares tillampning av en
basta metod som erkénts enligt artikel 8.2 i denna forordning eller enligt artikel 20.2
I Nagoyaprotokollet minskar den anvandarens risk for icke-efterlevnad.

Kontroller far utforas nar en behorig myndighet har relevant information, inbegripet
pa grundval av styrkta farhdgor som uttrycks av tredje parter om att en anvandare
inte foljer bestammelsernai denna férordning.

De kontroller som avsesi punkt 1 skaminst omfatta foljande:

(@) Granskning av de atgarder som en anvandare har vidtagit for att visa tillborlig
aktsamhet enligt artikel 4.

(b) Granskning av handlingar och register som visar att tillborlig aktsamhet har
visats enligt artikel 4 for specifika anvandningsomraden.

(c) Stickprov, inklusive faltbesok.

(d) Granskning av tillfdlen d& en anvandare varit skyldig att gora deklarationer
enligt artikel 7.

De behoriga myndigheterna ska godta ett internationellt erkant intyg om efterlevnad
som bevis pa att den genetiska resurs som intyget géler har inhamtats med
forhandsgodkénnande och att 6msesidigt dverenskomna villkor har uppréttats enligt
kraven i den inhemska lagstiftningen eller tillsynskraven for tilltr&de och fordelning
av nytta hos den part i Nagoyaprotokollet som utfardar forhandsgodkénnandet.

Anvéandarna ska ge allt bistand som krévs for att underlétta de kontroller som avsesi
punkt 1, sarskilt i fraga om tillgang till lokaler och presentation av handlingar €ller
register.

Nér brister har upptéckts vid de kontroller som angesi punkt 1 i denna artikel, ska
den behtriga myndigheten utfarda ett meddelande om korrigerande étgarder som
anvandaren ska vidta, utan att detta paverkar tillampningen av artikel 11.

Medlemsstaterna far &ven, beroende pa vilka brister som upptéckts, omedelbart vidta
provisoriska atgarder, bland annat beslag av olagligt forvarvade genetiska resurser
och tillfalligt upphérande av sérskilda anvandningsverksamheter.
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Kommissionen ska ges befogenhet att anta genomforandeakter for att faststdlla
forfarandena for att tilldmpa punkterna 1—7 i denna artikel. Genomférandeakter ska
antasi enlighet med det granskningsforfarande som angesi artikel 15.2.
Artikel 10
Kontrollregister

De behdriga myndigheterna ska fora register éver de kontroller som avses i artikel
9.1 dér det sarskilt ska framga vilka kontroller som gjorts och deras resultat, samt de
korrigerande insatser och &tgarder som vidtagits enligt artikel 9.7.

Register 6ver alakontroller skabevarasi minst fem ar.

Den information som avsesi punkt 1 ska gorastillganglig enligt direktiv 2003/4/EG.

Artikel 11
Pflj der

Medlemsstaterna ska anta bestammelser om de péfdljder som ska tillampas for
Overtrédel ser av bestammelsernai artiklarna4 och 7 i denna férordning och vidta alla
nodvandiga dtgarder for att setill att de tillampas.

De péfoljder som faststélls ska vara effektiva, proportionella och avskrackande.
Dessa pafoljder far omfatta

(@ boter,
(b) omedelbart upphérande av séarskilda anvandningsverksamheter,
(c) bedlag av olagligt forvarvade genetiska resurser.

Medlemsstaterna ska anméala de bestammelser som avsesi punkt 1 till kommissionen
senast den [datum] och ska utan dréjsmd informera kommissionen om ala
efterféljande andringar som paverkar dem.

Artikel 12

Samarbete

De behtriga myndigheterna ska samarbeta med varandra, med administrativa
myndigheter i tredjelander och med kommissionen for att se till att anvéndare foljer
denna férordning.

De behdriga myndigheterna ska utbyta information med de behdriga myndigheterna i
andra medlemsstater och kommissionen om alvarliga brister som har upptackts vid
de kontroller som avses i artikel 9.1 och om de typer av pafoljder som tillampats
enligt artikel 11.
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Artikel 13
Unionsplattform for tilltrade

Harmed inréttas en unionsplattform for tilltréde till genetiska resurser och traditionell
kunskap som rér genetiska resurser.

Unionsplattformen ska bidra till att effektivisera villkoren for tilltréde pa unionsniva
genom att diskutera relevanta frégor, bland annat utformning och resultat av
ordningar for tilltréde som inréttats i medlemsstaterna, forenklat tilltréade for icke-
kommersiell forskning, praxis for tilltrdde hos samlingar i unionen,
unionsintressenterstilltrade i tredjelénder och utbyte av bésta metoder.

Unionsplattformen far ge icke-bindande radgivning, vagledning eller yttranden i
fragor som ingar i dess mandeat.

Vaije medlemsstat och kommissionen fér utse en ordinarie medlem i
unionsplattformen. Intressenter och andra experter i frégor som tas upp i denna
forordning far bjudas in nar sa ar lampligt.

Unionsplattformen ska anta sina beslut med enhdlighet bland de ordinarie
medlemmar som deltar i ett mote. Beslut i ordningsfrégor far antas av tva tredjedels
majoritet av de ordinarie medlemmar som deltar i ett méte. Unionsplattformen ska
anta sin detdjerade arbetsordning med enhdllighet vid sitt forsta mote.
Kommissionen ska férbereda, sammankalla och leda plattformens moten.

Artikel 14

Kompletterande tgarder

K ommissionen och medlemsstaterna skai forekommande fall

(@ ge stod till informationsinsatser, insatser for att 6ka medvetenheten och
utbildningsdtgarder for att hjalpa intressenterna att forstd sina skyldigheter
enligt denna forordning,

(b) ge stod till utveckling av sektorsspecifika uppforandekoder, avtalsmallar,
riktlinjer och basta metoder, sarskilt om de skulle frdmja akademiska forskare
och smé och medelstora foretag,

(c) ge sod till  utveckling och anvandning av  kostnhadseffektiva
kommunikationsverktyg och kommunikationssystem foér att stédja 6vervakning
och sparning av samlingars och anvandares anvandning av genetiska resurser
och traditionell kunskap som rér genetiska resurser,

(d) ge anvéndare teknisk véagledning och annan végledning, med hansyn till
situationen for akademiska forskare och sma& och medelstora foretag, for att
underlé&tta efterlevnaden av kraven i denna forordning.
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Artikel 15
Genomfdrandeakter

K ommissionen ska bitrédas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i
den mening som avsesi férordning (EU) nr 182/2011.

N&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Om kommitténs yttrande ska erhdllas genom skriftligt forfarande ska detta forfarande
avslutas utan resultat inom tidsgransen for avgivande av ett yttrande, om ordféranden
for kommittén beslutar detta, eller kommitténs medlemmar begér detta med tva
tredjedels majoritet.

Om kommittén inte avger nagot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till
genomférandeakt och artikel 5.4 tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska
tillampas.

Artikel 16
Rapportering och dversyn

Medlemsstaterna skatre ar efter ikrafttradandet av denna forordning och darefter vart
femte & overlamna en rapport om tillampningen av denna férordning till
kommissionen.

Kommissionen ska senast ett ar efter utgangen av tidsfristen for att 1amna in de
nationella rapporterna utarbeta en rapport som ska éverlamnas till Europaparlamentet
och radet. Kommissionens rapport ska omfatta en forsta bedomning av denna
forordnings effektivitet.

Vart tionde ar efter sin forsta rapport ska kommissionen pa grundval av rapporterna
om och erfarenheterna av tilldmpningen av denna forordning, se 6ver denna
forordnings funktion och effektivitet. | sina rapporter ska kommissionen sarskilt
dvervaga de administrativa foljderna for offentliga forskningsinstitutioner, sma och
medelstora foretag och mikroforetag. Den ska ocksa dvervaga behovet av ytterligare
insatser pa unionsniva om tilltrade till genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser.

Kommissionen ska rapportera till den partskonferens som fungerar som métet for
parterna i Nagoyaprotokollet om de dtgérder som unionen och dess medlemsstater
har vidtagit for att tillampa Nagoyaprotokollet.
Artikel 17
Ikrafttradande och tillampning

Kommissionen ska offentliggdra ett meddelande i Europeiska unionens officiella
tidning om att Nagoyaprotokollet har trétt i kraft. Denna férordning tréder i kraft den
tjugonde dagen efter det att det meddelandet har offentliggjorts.
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2. Artiklarna 4, 7, och 9 ska tillampas ett & efter det att denna forordning har trétt i

kraft.

3. Denna forordning & till
med|emsstater.

Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar
Ordférande

alla delar bindande och direkt tillamplig i

Pa réadets vagnar
Ordférande
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