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Sammanfattning

Huvudsyftet med forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om
tilltrade till genetiska resurser samt rimlig och réttvis fordelning av den nytta
som uppstar vid deras anvdndning i unionen &4r att genomfora
Nagoyaprotokollet under Konventionen om biologisk méngfald (CBD) i EU
och gora det mdjligt for unionen att ratificera protokollet. Forslaget inne-
héller en reglering av vilka skyldigheter som &ligger anvéndare av genetiska
resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser nir dessa
anvinds i unionen. Anvéindare ska kunna redovisa att genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska resurser har inhdmtats enligt gillande
lag dér tilltrdde medgivits. Den eventuella nytta som uppkommer vid
anvindandet ska fordelas rimligt och réttvist i enlighet med de villkor som de
kontraktsslutande parterna har kommit 6verens om. Forslaget innebér att
anvandare ska soka, behalla och Gverfora viss information som é&r relevant
for tilltrade och fordelning av nytta till efterféljande anvdndare. Anviandarna
kan utgd fran befintliga uppforandekoder om tilltrdde och fordelning av nytta
for den akademiska sektorn och for olika niringslivsbranscher. Medlemssta-
terna ska inrétta en kontrollmyndighet som ska genomfora kontroller av att
reglerna efterlevs. Forslaget inbegriper utveckling, erkdnnande och tillamp-
ning av bésta praxis som kan leda till forenklingar bade for anvidndare och
nationella myndigheter som tilldelas ansvar for kontroll av efterlevnad av in-



gangna avtal. Vidare foreslas att man ska uppritta ett EU-register dver be-
trodda samlingar av genetiska resurser (botaniska tridgardar, museer m.m.)
som kan ata sig att enbart leverera genetiska resurser med nodvéndig doku-
mentation till tredje person for anvéndning. Forslaget innebér att anvéndare
vid kontroll ska kunna deklarera att de har uppfyllt sin skyldighet att visa
tillborlig aktsamhet. Medlemsstaterna bor se till att anvéndares Overtrddelser
av forordningen beldggs med effektiva, proportionella och avskridckande
sanktioner. Slutligen foreslds en EU-gemensam plattform for tilltrdde till
genetiska resurser for att effektivisera villkoren for tilltride i medlemssta-
terna.

Regeringen vilkomnar Europeiska kommissionens forslag som ett viktigt
steg mot EU:s och medlemsstaternas ratifikation av Nagoyaprotokollet.
Regeringen bedomer att Nagoyaprotokollets ikrafttridande kommer under-
latta for svenska anvindare av genetiska resurser att fa tilltride till sddana
resurser i ldnder i och utanfor unionen. Det kommer dven sékerstélla att bara
lagligt inhdmtade genetiska resurser anvénds och att en rittvis fordelning av
nyttan gors mellan anvéndare och den som tillhandahéller en genetisk resurs
eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

1 Forslaget

1.1  Arendets bakgrund

Europeiska kommissionens forslag om en forordning om tilltrdde till
genetiska resurser samt en rimlig och réttvis fordelning av den nytta som
uppstar vid deras anviandning (eng. Access and Benefit-Sharing, ABS) i
unionen, har sin utgangspunkt i de dtaganden som foljer av ett genomforande
av Nagoyaprotokollet. Vid CBD:s tionde partsméote i Nagoya, Japan, oktober
2012, beslutades om upprittandet av ett bindande ABS-protokoll, det si
kallade Nagoyaprotokollet. EU och medlemsstaterna stillde sig bakom be-
slutet och Sverige har tillsammans med EU och flertalet medlemsstater
undertecknat Nagoyaprotokollet. Radet har antagit slutsatser om ett snabbt
genomforande och ikrafttridande av protokollet.

CBD erkénner principerna om ABS men ger lite vdgledning hur detta ska
upprittas och efterlevas i praktisk mening. En rad exempel pé otillborligt
tilltrdde och anvdndande ledde till 6kade krav fran framforallt utveck-
lingsldnderna att hitta ett starkare multilateralt instrument som minskar
risken for att genetiska resurser anvénds i strid mot ABS-principerna. Detta
lag till grund for de forhandlingarna som ledde fram till ett beslut om Na-
goyaprotokollet.

Nagoyaprotokollet 1&mnar ett stort utrymme for parterna hur man utformar
sina nationella regler for att efterleva protokollet. Sérskild vikt laggs vid en
rimlig och réttvis fordelning av nyttan av en genetisk resurs eller traditionell
kunskap som ror genetiska resurser och att denna ska baseras p& dmsesidigt
Overenskomna avtal. Sadana avtal ingds foretrddesvis mellan enskilda
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anviandare och den part som reglerar tilltrddet. Den part inom vilkens
jurisdiktion en genetisk resurs anvinds ska se till att tilltradet skett med
godkdnnande fran wursprungslandet och att anvéndningen sker i
Overensstimmelse med ingéngna avtal. Europeiska kommissionens forslag
om en ny forordning har darfor ett sarskilt fokus pa sadana ataganden.

1.2 Forslagets innehall

Nagoyaprotokollet bestar av tvd huvuddelar; atgédrder for tilltrdde och at-
girder for att sdkerstélla att anvidndare foljer bestimmelserna i protokollet.
Huvudsyftet med kommissionens forslag till forordning &r att genomfora
Nagoyaprotokollet i EU och géra det mdjligt for unionen att ratificera proto-
kollet. Kommissionens forslag avser frimst den del av Nagoyaprotokollet
som ror atgdrder for anviandarnas efterlevnad. I den del Nagoyaprotokollet
ror atgarder for tilltrdde fir parterna till protokollet sjdlva bestimma om de
vill reglera tilltrddet och krdva forhandsgodkénnande och férdelning av nytta
for anvéndning av deras genetiska resurser eller inte. Kommissionen har
darfor inte foreslagit regleringar av tilltradet pa EU-niva.

Kommissionens forslag till forordning ska tillimpas pa genetiska resurser
som stater har suverdna réttigheter till och pa traditionell kunskap som ror
genetiska resurser efter Nagoyaprotokollets ikrafttrddande i unionen.
Forslaget syftar till att uppnd storsta mojliga harmonisering inom EU och
didrmed forenkla for anvdndare som kan tidnkas anvénda genetiska resurser i
unionen. Forslaget ror bara de genetiska resurser som hanteras under Na-
goyaprotokollet, vilket bland annat innebér att inga méanskliga genetiska re-
surser kommer i fraga. Inte heller berors sddana genetiska resurser som re-
gleras av andra internationella rittsakter som t.ex. det vixtgenetiska for-
draget under FAO.

Forslaget innebdr skyldigheter for anvéndare av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska resurser niar dessa anvinds i unionen.
Anvindare ska kunna redovisa att genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser har inhdmtats enligt géllande lag dér tilltrdde med-
givits. Den eventuella nytta som uppkommer vid anvidndandet ska fordelas
rimligt och réttvist i enlighet med de villkor som de kontraktsslutande par-
terna har kommit 6verens om. Darfor ska anviandaren soka, bevara och déar sa
ar tillampligt, dven Overfora till andra, information om nér och var tilltradet
skett, beskrivning eller identifiering av den genetiska resursen eller
traditionella kunskap som berérs, ursprunget, forekomsten av eventuella
rattigheter eller skyldigheter som reglerar anvidndandet, beslut om beviljat
tilltrdde och i forekommande fall 6msesidigt Gverenskomna avtal. Anvén-
daren ska pé forekommen anledning &ven inhdmta ytterligare information om
det rader tvivel pa om tilltradet eller anvindandet &r olagligt. Informationen
ska bevaras i 20 ar efter att anvdndandeperioden upphort. Anvdndarna kan
utga fran befintliga uppforandekoder om tilltrdde och fordelning av nytta for
den akademiska sektorn och for olika néringslivsbranscher.
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Vidare foreslas att ett EU-register inrdttas Over betrodda samlingar av
genetiska resurser (botaniska tradgardar, museer m.m.) som kan ata sig att
enbart leverera genetiska resurser med nddvéandig dokumentation till tredje
person for anvéndning. Genetiska resurser fran dessa betrodda samlingar kan
sedan anvindas inom unionen och anvindaren av dessa kan anses ha uppfyllt
sina forpliktelser om tillborlig forsiktighet. Europeiska kommissionen ska
upprétthélla registret dver betrodda samlingar. Vidare ska kommissionen
upprétta en kontaktpunkt med informationsansvar.

Forslaget 6ppnar upp mdjligheter for sammanslutningar av anvéndare att
lamna in en ansdkan till kommissionen om att man vid anvéndandet tilldim-
par en kombination av forfarande, verktyg eller mekanismer som kan er-
kdnnas som bésta metod. Forslaget ger ocksd kommissionen befogenheter att
anta genomforandeakter for att faststdlla forfarandet for hur detta ska tillaim-
pas.

Det ankommer pd medlemsstaterna att utse minst en myndighet som ansvarar
for det nationella genomforandet av forordningen. Myndigheten ska ocksa
samverka med motsvarande myndigheter i och utanféor EU samt med
kommissionen. Myndigheten ska kontrollera att anvédndare uppfyller sina
skyldigheter och att de betrodda samlingarna &r i enlighet med de anvisade
kriterierna. Kontrollen ska genomforas i enlighet med en nationellt uppstalld
plan som ska bygga pé en riskanalys. Till exempel ska en anvidndare som
arbetar enligt en erkdnd bédsta metod inte bedomas utgéra en risk for
overtradelse. Kontrollerna kan goéras med hjédlp av granskning av relevant
information som begirts fran anvéindare, stickprovskontroller eller faltbesok.
Kommissionen foreslas fi befogenheter att anta genomforandeakter for att
faststélla forfarandet for hur detta ska tillimpas. Medlemsstaterna ska liksom
kommissionen krdva att alla mottagare av offentlig forskningsfinansiering
som inkluderar anvéndning av genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser, ska deklarera att de kommer visa tillborlig akt-
samhet.

Medlemsstaterna bor se till att anvédndares Overtriddelser av forordningen
belidggs med effektiva, proportionella och avskrackande sanktioner.

Slutligen foreslas en unionsplattform for tilltrdde till genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska resurser for att effektivisera villkoren
for tilltrdde i medlemsstaterna. Forslaget om en unionsplattform &r ett
frivilligt dtagande for medlemslanderna. Plattformen foreslas kunna ge icke-
bindande radgivning, vigledning eller yttrande i fradgor inom ramen for dess
mandat.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pd dessa

En EU-forordning dr en réttsakt inom Europeiska unionen som &r direkt
tillamplig 1 alla unionens medlemsstater. Forordningen om tilltriade till
genetiska resurser samt rimlig och réttvis fordelning av den nytta som
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uppstar vid deras anvéndning i unionen kommer déarfor automatiskt att fa
rattslig verkan i Sverige.

Trots att det finns genetiska resurser i Sverige av potentiellt virde sd finns
ingen reglering av tilltrddet till dessa resurser. I den mé&n négon har ritt att
fritt f2 tillgéng till genetiska resurser, i vart fall biologiska resurser, bestdms
bl.a. av reglerna for allemansritten (jmfr 2 kap. 15 § regeringsformen samt 7
kap. 1 och 30 §§ miljobalken). Det finns flera lagar som reglerar hur man far
vistas i natur- eller kulturlandskapet. Ett par exempel &r 12 kap. 2 §
brottsbalken som innehéller en reglering om vad man inte fér ta fritt i naturen
och 29 kap. 2 b § 2 miljobalken som reglerar att det inte &r tillatet att ta
vixter som ar fridlysta. Forslaget om upprittandet av en plattform for
tilltrade till genetiska resurser inom EU kan mdjligen ses som ett inledande
steg till en EU-harmoniserad tilltrddeslagstiftning.

I likhet med vad som géller for tilltrdde till genetiska resurser s dr inte heller
tilltrdde till traditionell kunskap som ror genetiska resurser reglerat genom
sarskild lagstiftning i Sverige. Traditionell kunskap &r inte heller reglerat
inom EU.

Genetiska resurser som leder till en uppfinning kan patenteras om
forutsittningarna i patentlagen (1967:837) ar uppfyllda, t.ex. att upp-
finningen &r ny, har uppfinningshdjd och en teknisk effekt. 1 patent-
kungorelsen (1967:838) finns ett krav pé att i en patentansékan ange ur-
sprungsland for biologiskt material fran vixt- eller djurriket. Syftet med en
ursprungsangivelse i patentansékningar &r att underlétta for lander som till-
handahéller genetiska resurser att overvaka efterlevnaden av bestdmmelser
och avtal om dels tilltrdde till genetiska resurser, dels réttvis fordelning av
den ekonomiska avkastningen frén anvindningen av sddana resurser. Att
infora sanktioner for overtradelser av regler om ursprungsbestdmmelser har
inte ansetts mojligt inom svensk réitt mot bakgrund av bl.a. regleringen i
artikel 27 i TRIPs-avtalet (Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights) (prop. 2003/04:55). Genetiska resurser kan
ocksd  omfattas av  vixtforddlarrditt om  fOrutsdttningarna i
vixtforddlarréttslagen (1997:306) ér uppfyllda. Traditionell kunskap kan fa
skydd om den uppfyller kraven i den immaterialréttsliga lagstiftningen.

Forslaget bedoms inte paverka patentlagstiftningen eller ndgon annan
lagstiftning pa immaterialrattsomradet.

1.4  Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Europeiska kommissionen pekar i sin konsekvensanalys pa att férordningen
inte fir konsekvenser for EU:s budget. Man understryker att en
harmonisering av anvindarnas skyldigheter inom unionen har efterfragats av
alla anvindare som deltagit i den 16pande dialog som kommissionen fort
under arbetet med forslaget. Vidare pekar man pé att de medlemsstater som
inte vill reglera tilltride till genetiska resurser som tillhdr dem inte ar
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skyldiga att gora det. Europeiska kommissionen anser att forslaget é&r
tillrackligt for att EU ska kunna ratificera Nagoyaprotokollet.

Forslaget om en nationell kompetent myndighet som ansvarar for kontroll av
att anvédndningen sker i enlighet med géllande regler har konsekvenser for
den svenska statsbudgeten. Omfattningen av dessa dr svara att bedoma men
sannolikt kommer dessa i forsta hand omfatta kostnader for att upprétthilla
kompetens pd omrédet pd myndigheterna. Kostnaderna for myndighetens
I6pande kontroller bedéms bli proportionellt mot anvéndandet, men idag
finns ingen samlad bild 6ver hur omfattande anvidndandet av genetiska
resurser dr i landet. Anpassningar av nationella samlingar av genetiska
resurser till ett EU-register kommer i vissa fall f4 budgetira konsekvenser.
Vissa anpassningar till ABS-principerna har redan inletts vid négra
institutioner med samlingar av genetiska resurser. De budgetira
konsekvenserna for dessa lar bli mindre forutsatt att de normer som sétts upp
for ett register inte avviker fran redan anvinda riktlinjer. Kostnaderna
bedéms rymmas inom nuvarande budgetramar.

2 Standpunkter

2.1  Preliminédr svensk standpunkt

Regeringen anser att forslaget till forordning innebér en viktig signal om att
anviandning av olagligt forvdrvade genetiska resurser och traditionell
kunskap som ror genetiska resurser i unionen inte accepteras samt att
fordelningen av nyttan fran anvéndningen av genetiska resurser sker pa ett
rimligt och réittvist sétt och i enlighet med ingdngna avtal. Det &r viktigt att
forslaget utformas sd att kostnaderna for att upprétthalla en myn-
dighetsfunktion med ansvar for att genomfora 16pande kontroller att regel-
verket efterlevs ar rimliga.

Forslaget om att uppritta en EU-gemensam plattform om tilltrdde till
genetiska resurser kan p4 sikt leda fram till en framtida unionslagstiftning om
tilltrdde 1 alla medlemsstater. Regeringen dr bl.a. av den anledningen
tveksam till om en sddan plattform bdr upprittas. Det ar heller inte lampligt
att en EU-gemensam plattform om tilltrdde innehaller sdédant som ror tilltrdde
till traditionell kunskap som ror genetiska resurser. Regeringen understryker
att CBD ger parterna i konventionen rétt att sjédlva bestimma om tilltridet
ska regleras eller inte. Regeringen bedomer att ytterligare nationella
anpassningar, utdver forslagen i forordningen, kan behdvas for att Sverige
ska kunna bli part i Nagoyaprotokollet, men har &dnnu inte tagit stéllning till
vilka dtgérder som bor inforas. Behovet av atgarder kommer framforallt rora
informationsinsatser till anvéndare i bade offentliga och privata sektorn.
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2.2 Medlemsstaternas stindpunkter

Flertalet medlemsstater har uttryckt sin uppskattning att EU kommissionen
har lagt ett forslag pa gemensamma anpassningar pd ABS-omradet inom
unionen. Flera medlemsstater har deklarerat att man inlett arbete med att
introducera nationella atgirder vad giller efterlevnaden for anvidndare. Bland
annat har Danmark offentliggjort ett nationellt lagforslag som gér ldngre dn
det aktuella forslaget till forordning. Det &r dérfor mojligt att négra
medlemsstater vill se mer langtgaende atgérder &n de som foreslas. Det finns
ocksa medlemsstater som vill begrinsa omfattningen i forordningen. Négra
av medlemsstaterna vill att den inte omfattar atgérder som ror traditionell
kunskap om genetiska resurser. Andra stater anser daremot att det ar viktigt
med ett harmoniserat tillvigagangsatt nar det giller anvdndarnas skyldigheter
och att sddana regler darfor lampligen bor inforas pd EU-niva.

2.3 Institutionernas standpunkter

Institutionernas standpunkter &r inte kinda.

2.4  Remissinstansernas stindpunkter

Myndigheternas stdndpunkter &r inte kénda. I samband med den dialog som
Europeiska kommissionen initierat under sitt arbete med att ta fram ett
forslag till en EU-forordning har Regeringskansliet tagit del av de
synpunkter som ldmnats frén International Chamber of Commerce (ICC) via
organisationens svenska foretrddare. ICC stiller sig positivt till ett regelverk
for anvéndare som bygger pa ett ”due diligence” system, det vill sidga det
system som det som kommissionen nu foreslér och som bygger pa tillborlig
aktsamhet vad géller anvdndandet. ICC motiverar detta bland annat med att
de administrativa kostnaderna &r rimliga och att systemet &r flexibelt nog for
att kunna anvéndas i olika sektorer. Regeringskansliet har dock inte tagit del
i synpunkter frdn ICC som ror det faktiska forslaget.

3 Forslagets forutsittningar

3.1  Rattslig grund och beslutsforfarande

Som rittslig grund for forslaget anges artikel 192.1 i fordraget om EU:s
funktionssitt, dir Europaparlamentet och radet i enlighet med ordinarie
lagstiftningsforfarande enligt artikel 294 beslutar om lagstiftning. Rédet
fattar beslut om fragan med kvalificerad majoritet. Syftet 4r att genomfora
Nagoyaprotokollet som ar ett globalt miljoavtal for bevarande och hallbart
nyttjande av biologisk méangfald i hela vérlden.
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3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Europeiska kommissionen anger att den del av Nagoyaprotokollet som ror
atgérder for att kontrollera att anvidndarna foljer bestimmelserna genomfors
pa ett heltdckande sétt genom forslaget till forordning. Medlemsstaterna kan
sjdlva bestimma om de ska kriva forhandsgodkénnande och fordelning av
nytta for genetiska resurser som tillhér dem. Medlemsstaterna behdver inte
reglera tilltrddet nationellt for att unionens ska ratificera Nagoyaprotokollet.

Det ar endast tvd av EU:s medlemsstater som har utvecklat lagstiftning om
tilltrade till genetiska resurser som de har suveréna réttigheter till, medan
ovriga medlemsstater har beslutat sig for att bevilja fritt tilltrdde till sina
genetiska resurser. I nuldget menar dérfor kommissionen att det inte behdvs
ndgra harmoniserade dtgirder pd EU-niva for tilltrdde. Om en medlemsstat
beslutar sig for att kriva forhandsgodkidnnande och fordelning av nytta méste
medlemsstaten infora de bestimmelser som rdr tilltrdde i Nagoyaprotokollet.
Den foreslagna unionsplattformen for tilltrdde &r enligt kommissionen en
icke-bindande metod for att strama upp villkoren for tilltrdde i medlems-
staterna med utgéngspunkt i den 6ppna samordningsmetoden.

Enligt Europeiska kommissionen dr det motiverat med réttsligt bindande
atgérder pad EU-niva i fraga om anvindarnas efterlevnad. P4 sa sitt undviks
negativa effekter pd den inre marknaden for naturbaserade produkter och
tjdnster som skulle kunna uppsta om ett fragmenterat system for anvéindarnas
efterlevnad infordes 1 medlemsstaterna. Dessutom skapar en EU-reglering
goda forutsattningar for forskning om och utveckling av genetiska resurser,
vilket frimjar bevarande och hallbart nyttjande av biologisk mangfald
globalt.

Skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet som foreslas for anvidndare av
genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser, s.k.
due diligence, anger kommissionen ocksa ar proportionerlig. Forslaget ska-
par en balans mellan mélen att minimera risken for anvidndning av olagligt
forvarvade genetiska resurser i unionen och att stodja skilig och réttvis
fordelning av nyttan fran anvidndning av genetiska resurser eller traditionell
kunskap som ror genetiska resurser pad Omsesidigt overenskomna villkor.
Kraven pd rittssdkerhet, 1dga transaktionskostnader och flexibilitet for att
vidta de genomforandeatgirder som dr mest ldmpliga i forhallande till olika
omstdndigheter uppnas darmed enligt kommissionen.

3.2.1 Regeringens bedomning av tillimpningen av subsidiaritets-
principen

Den 13 november 2012 beslutade Milj6- och jordbruksutskottet med stod av
10 kap. 6 § riksdagsordningen att begédra att regeringen informerar utskottet
om sin beddmning av tillimpningen av subsidiaritetsprincipen i det aktuella
forslaget.

2012/13:FPM26



Regeringen anser att det &r motiverat att i en EU-forordning reglera att
anvindarna av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska
resurser foljer bestimmelserna i1 Nagoyaprotokollet eftersom en
harmonisering skapar enkelhet for anvidndare. Det dr svart att se att med-
lemsstaterna utan EU-dtgirder skulle kunna samordna sina nationella
lagstiftningar pé ett sitt som motsvarar forslagets syfte och inriktning i denna
del. Kommissionens forslag i frdga om atgérder for anvéndarnas efterlevnad
har dérfor ett mervérde och regeringen gdr bedémningen att forslaget i den
delen ér forenligt med subsidiaritetsprincipen.

Kommissionen har inte foreslagit regleringar av tilltrddet pa EU-niva.
Diremot foreslar kommissionen att en unionsplattform for tilltride till
genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser ska
inrdttas. Plattformen ska enligt kommissionen bidra till att effektivisera
villkoren for tilltrdde p& unionsniva genom att diskutera relevanta frégor,
bland annat utformning och resultat av tilltrddesregler i medlemsstaterna,
men dven i1 andra ldnder. Den foreslagna plattformen uppges enligt
kommissionen vara en icke-bindande metod for att strama upp villkoren for
tilltrdde i medlemsstaterna. Plattformen ska fa ge icke-bindande rddgivning,
véigledning eller yttranden i fradgor som ingér i dess mandat. Beslut ska fattas
med enhéllighet.

Det dr i dag endast tvd av EU:s medlemsstater som har utvecklat lagstiftning
om tilltrdde till genetiska resurser som de har suveréna rittigheter till, medan
ovriga medlemsstater har fritt tilltréde till sina genetiska resurser. I nuldget
menar dédrfér kommissionen att det inte behdvs nagra harmoniserade atgérder
pd EU-niva for tilltrdde. Att under dessa fOrutséttningar inrdtta en
unionsplattform som ska strama upp och diskutera medlemsstaternas
tilltradeslagstiftning bedéms déarfér av regeringen som en onddig och
oproportionerlig atgdrd. Regeringen finner darfor att inrdttandet av en
unionsplattform genom férordningen inte har nagra fordelar. Forslaget om
upprittandet av en plattform for tilltrdde till genetiska resurser inom EU kan
dessutom ses som ett inledande steg till en EU-harmoniserad
tilltradeslagstiftning. Enligt regeringens bedomning ska lagstiftningskompe-
tensen pa detta omrade kvarstd hos medlemsstaterna.

Sammanfattning

Regeringen gor bedomningen att kommissionens forslag till férordning savitt
avser anvindare av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser, dr forenligt med fordragets subsidiaritetsprincip.
Regeringen ifragasitter mervdrdet med kommissionens forslag om att
etablera en “unionsplattform” i syfte att utveckla rad och riktlinjer for de
medlemsstater som véljer att infora egna regelverk om tilltrdde till landets
egna genetiska resurser och att det dr proportionellt.
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Det ligger i sakens natur att en definitiv bedomning av forslaget paverkas av. ~ 2012/13:FPM26
det kommande forhandlingsarbetet och den slutliga utformning som for-
ordningen ges.

4 Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet

Forslaget presenterades vid Miljoradets mote den 25 oktober 2012. Det har
tagits upp i radsarbetsgruppen for miljo den 5 och 26 november 2012. Euro-
peiska kommissionen har inte presenterat en tidsplan for arbetet. I de rads-
slutsatser som antogs den 19 december 2011 (18862/11) uppdrogs kom-
missionen att ta fram ett forslag i god tid for att en ratifikation kan ske innan
det forsta beslutande partsmotet for Nagoyaprotokollet dger rum. Nista
mojliga tillfélle for ett beslutande mote dr hosten 2014. Detta forutsétter dock
att Nagoyaprotokollet har trétt i kraft i tid for att ett mote ska kunna dga rum.
Protokollet trdder i kraft 90 dagar efter ratifikationen av den femtionde for-
dragsslutande parten. Regeringen bedomer darfor att det fortsatta arbetet bor
vara instéllt pa att EU och medlemsstaterna ska, om s& ar onskvért, kunna
ratificera protokollet senast under 2014. Det innebér att forordningen maéste
vara pé plats senast den 1 januari eller mdjligen den 1 juli 2014.

Regeringen Gvervéger att remittera forslaget for att fa in olika anvéndares
synpunkter pa forslaget.

4.2 Fackuttryck/termer

ABS (Access and Benefit-Sharing) tilltrdde till genetiska resurser en rimlig
och rittvis fordelning av den nytta som uppstar vid deras anvandning.

CBD (Convention on Biodiversity) Konventionen om biologisk méngfald
under FN:s miljoprogram UNEP.

Due dilegence - tillborlig aktsamhet. Principen ligger t.ex. till grund for
EU:s timmerforordning med syfte att forhindra handel med illegalt avverkat
timmer

Genetiskt material: varje material av véxt-, djur-, mikroorganism- eller
annat ursprung, som innehéller funktionella enheter av arvsmassa (Definition
i CBD).

Genetiska resurser: genetiskt material av faktiskt eller potentiellt virde.
(Definition i CBD). I praktiken &r det slutanvindningen som avgor vad som
betraktas som en genetisk resurs. Att en produkt kopts in for att anvindas



som mat ger inga sjdlvklara réttigheter att den kan anvéndas i t.ex.
bioteknologiskt utvecklingsarbete. I stéllet kan den som Onskar anvédnda
produkten for bioteknologiskt utvecklingsarbete behdva gé tillbaks till
ursprungslandet och ansdka om tillstand for éndrad anviandning.

Anvindning av genetiska resurser: forskning och utveckling av genetisk
eller biokemisk sammansittning av genetiska resurser, inklusive genom
tillimpning av bioteknik (Definition i Nagoyaprotokollet).

Nagoyaprotokollet: Bindande avtal under CBD som syftar till en rimlig och
rattvis fordelning av den nytta som uppstar vid anvéndning av genetiska
resurser. Protokollet innehaller ocksd ataganden som ror tilltride till
traditionell kunskap kopplad till genetiska resurser.

Traditionell kunskap — Det finns ingen internationellt dverenskommen
definition av traditionell kunskap. I CBD Artikel 8(j) hénvisas till
“kunskaper, innovationer och sedvinjor hos ursprungliga och lokala
samhdllen med traditionella livssdtt som dr relevanta for bevarandet och det
hallbara nyttjandet av biologisk mdngfald”. Detta har dock en bredare
tillimpning 4n traditionell kunskap som ror genetiska resurser. Forhandlingar
pagér i Virldsorganisationen for den intellektuella dganderdtten (WIPO)
kring tolkningen av begreppet traditionell kunskap.
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